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Dotyczy przetargu nieograniczonego na:

»Zakup wraz z dostawg preparatow dezynfekcyjnych do pomieszczen, powierzchni,
sprzetu medycznego i skory dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.

Nr sprawy: 1ZP.2411.172.2024.MM

Dane dotyczace Zamawiajaceqo:
Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Dane dotyczace Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z 0. o.

ul. Wynalazek 1

02-677 Warszawa

tel.: 22 366 00 77 / fax.: 22 366-00-49

e-mail: przetargi.medical@olympus-europa.com

Spis tresci:
1. Strona tytutowa
2. Formularz oferty (wg zatgcznika nr 1 do SWZ)
3. Oswiadczenie (wg zatgcznika nr 3 do SWZ)
4. Formularz asortymentowo cenowy (wg zatgcznika nr 2 do SWZ)
5. Oswiadczenie Wykonawcy
6. Dokumenty dopuszczajgce do obrotu — deklaracje zgodnosci, certyfikaty CE,

© o~

powiadomienie

Ulotki zaoferowanego asortymentu

Karty charakterystyki

Sprawozdania z badan, opinia PZH - potwierdzenie dziatania bdjczego
i spektrum dziatania — dotyczy $rodka dezynfekcyjnego D-ETD Disinfectant

10. Odpis z rejestru — KRS
11. Petnomocnictwo

Warszawa, dnia 25.07.2024 r

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0.

ul. Wynalazek 1, 02- 677 Warszawa, telefon +48 22 366 00 77, fax +48 22 366 00 49
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIll Wydziat Gospodarczy, KRS 00000 63 126
Zarzad: Kresimir Draskovic, Tomasz Mrzygtéd, Andrzej Wojasiewicz, Michael Speiser; kapitat zaktadowy: 26.697.000 zt optacony
NIP: 522-16-51-738, REGON: 012330343


mailto:przetargi.medical@olympus-europa.com

Zatacznik nr 1 do SWz
DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,, Zakup wraz z dostawa preparatéw dezynfekcyjnych do pomieszczen, powierzchni,
sprzetu medycznego i skory dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.

nr sprawy: 1ZP.2411.172.2024.MM

1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z o. o.

ul. Wynalazek 1, kod pocztowy, miasto 02-677 Warszawa

wojewddztwo mazowieckie kraj Polska

REGON 012330343 NIP 522-16-51-738

Whpisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy Wydziat XIll pod numerem KRS: 0000063126*,

kapitat zaktadowy: 26 697 000 zt

* niepotrzebne skresli¢
tel. 22 366 00 77 e-mail przetargi.medical@olympus-europa.com

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Beata Polanska - Kierownik Zespotu ds. Zamoéwien Publicznych / petnomocnictwo
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

Katarzyna Madej-Konopka tel. 22 366 01 27

* w przypadku potrzeby powieli¢ liczbe wierszy dotyczgcych Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia


mailto:przetargi.medical@olympus-europa.com

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja
warunkéw zaméwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym t;j.:

Pakiet nr 7

Netto 101 244,15 zt. Sfownie sto jeden tysiecy dwiescie czterdziesci cztery 152/100 zt.
+ VAT 8 099,53 zt
Brutto 109 343,68 zt., stownie sto dziewie¢ tysiecy trzysta czterdziesci trzy 68/100 zt

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajgcy z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5. Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot umowy jest wprowadzony do obrotu i uzywania w Polsce zgodnie
z obowigzujgcymi Dyrektywami UE oraz oznaczony znakiem CE.

6. O$wiadczamy, ze:?

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

2.

* niepotrzebne skresli¢

7.0swiadczamy, ze zapoznaliémy sie z dokumentacjg dotyczacy niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zaméwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie
uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania

i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



8. TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA tj.
Termin realizacji zamdéwienia: 12 miesiecy liczac od daty podpisania umowy

9. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

10. Oswiadczamy, ze Wzér umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania

zamoéwienia i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

11. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zaméwienia:

— catos¢ prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wiasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcéw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

12. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

— e Mate Srednie Duze

roprzedsiebiorstwo A

L o przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X

Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie
symbolu ,X”

13. Oswiadczamy, ze wypetnilismy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o

udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

14.Rodzaj podpisu, za pomocy ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany . Podpis osobisty
. - Podpis zaufany . .
podpis elektroniczny tzn. zaawansowany podpis elektroniczny
Nalezy dokonac¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,,TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqgzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 7 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie stosowania
obowiqzku i

nformacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez
jego wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

15. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamowienia jest Pani/Pan:

Anna Piotrowicz
Adres: ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Telefon 22 366 01 45 fax - e-mail zamowienia-msd@olympus.pl



Zatqcznik nr 3 do SWZ

Wykonawca:

Olympus Polska Sp. z o. o.
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa
NIP: 522-16-51-738

KRS: 0000063126

ppetna nazwa / firma, adres, NIP / PESEL, KRS /
CEiDG)

reprezentowany przez:

Beata Polaniska — Kierownik Zespotu ds. Zamoéwien Publicznych / petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)
Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajgce przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawg preparatow
dezynfekcyjnych do pomieszczen, powierzchni, sprzetu medycznego i skéry dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii
w Kielcach” 12P.2411.172.2024.MM, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1

ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)*

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII: Oéwiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych
oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji

wprowadzenia Zamawiajgcego w bfad przy przedstawianiu informaciji.



Pakiet nr 7. Preparaty do maszynowego mycia i dezynfekcji endoskopow zalecane przez producenta myjni

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Opakowa .. Cena jedn. Netto | Warto$¢ netto/zt | VAT/ | Wartos$¢ brutto/zi
L.p. Charakterystyka Nazwa/ Producent nie Hosé 7 Kolumna 5x6 % Kolumna 7+8
Srodek czyszczacy Olymus
Cleaner (C-ETD, WD00216A) /
Preparat do mycia endoskopéw w myjniach ETD Ecolab Deutschland GmbH 45 szt
y, |firmy Olympus. . . . 51 | (15 opakowan 300,33 zt 13514852t 8 14 596,04 7k
Opakowanie: zawierajace 5 | preparatu, opakowanie | (Opakowanie handlowe zawiera Zbiorczych)
zbiorcze 3x51=151. 3 kanistry po 5 | Y
cena jednostkowa netto za 1
kanister 5 [)
Plyn do dezynfekcji Olympus
Preparat do dezynfekcji endoskopoww myjniach Disinfectant
. . (D-ETD, WD00215A) /
ETD firmy Olympus.Na bazie aldehydu glutarowego,
dziatajacy na B, Tbc, F, V w czasie 5 minut, stezeniu Ecolab Deutschland GmbH 30 szt
2. Jacy na B, 106, > Ste 51 (10 opakowan 335,67 zt 10070,10zt| 8 10 875,71 zt
1,2 %-1,4 % i w temp. do 60°C. Opakowanie: . . .
L L (Opakowanie handlowe zawiera zbiorczych)
zawierajace 5 1 preparatu, opakowanie zbiorcze 3 x 5 .
=151 3 kanistry po 51
T cena jednostkowa netto za 1
kanister 5 1)
Detergentowy preparat myjacy do myjni Srodek czyszczacy Olympus
endoskopowej ETD 4.Sktad: niejonowe $rodki EndoDet (WD00211A) /
powierzchniowo-czynne, glikol. Przeznaczenie: Ecolab Deutschland GmbH 30 szt
3, |mycie maszynowe w myjniach Olympus 51 | (10 opakowan 458,66 71 1375980 21| 8 14 860,58 71

ETD.Deklaracja zgodnosci CE. Preparat wskazany
do uzycia w instrukcji obstugi myjni. Opakowanie:
zawierajace 51 preparatu, opakowanie zbiorcze
3x51=15I

(Opakowanie handlowe zawiera
3 kanistry po 5 1
cena jednostkowa netto za 1
kanister 5 1)

zbiorczych)




Preparat dezynfekcyjny do myjni endoskopowej ETD

Plyn do dezynfekcji Olympus

4. Sktad: Kwas octowy, kwas nadoctowy, nadtlenek EndoDis
wodoru. Spektrum dziatania - B, F,Tbe,V ,S. (WDO00343A) /
Przeznaczenie: dezynfekcja chemiczno-termiczna w Ecolab Deutschland GmbH 90 szt.
ez - dezymiexe) : cz 281 | (30 opakowan 480,66 71 43 259,40 7k 46 720,15 71
myjniach Olympus ETD. Deklaracja zgodnosci CE. Zbiorczych)
Preparat wskazany do uzycia w instrukcji obshugi (Opakowanie handlowe zawiera y
myjni. Opakowanie: zawierajace 2,8 1 preparatu, 3 kanistry po 2,81
opakowanie zbiorcze 3x2,81=8,41 cena jednostkowa netto za 1
kanister 2,8 I)
Plyn aktywujacy Olympus
EndoAct
. . WDO00212A
Ayt st e I Aoty euchiand o sz
zgodnosel L. treparal w ydouzyca 51 (20 opakowan 344,00 zt 20 640,00 7t 22 291,20 7k
instrukcji obstugi myjniOpakowanie zawierajace 51 . . .
Lo - (Opakowanie handlowe zawiera zbiorczych)
preparatu, opakowanie zbiorcze 3x5I=15I .
3 kanistry po 5 1
cena jednostkowa netto za 1
kanister 5 I)

RAZEM: 101 244,15 zt 109 343,68 z}

W/w preparaty kompatybilne ze soba i pochodzace od jednego producenta.
Preparaty musza by¢ kompatybilne z posiadanymi przez Zamawiajacego endoskopami firmy Olympus.




Warszawa, dnia 26.07.2024 .

OSWIADCZENIE

Nazwa Wykonawcy: OLYMPUS Polska Sp. z o.0.
Adres Wykonawcy: 02-677 Warszawa, ul. Wynalazek 1
Nr telefonu: 22 / 366-00-77

Nr faksu: 22 / 366-00-77

Oswiadczamy, ze oferowane w pakiecie 7 srodki sg wyrobami medycznymi i tym
samym nie wymagajg nizej wymienionych dokumentow:
- Potwierdzenie zgfoszenia w Portalu Notyfikacji Produktéw Kosmetycznych
- Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
- Potwierdzenia dziatania biobojczego na podstawie badan posiadajgcych system jakosci
GLP

- Pozwolenie Ministra Zdrowia na obrot produktem biobdjczym

Z powazaniem



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




ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

Revision: 8

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY P 1 of 1
age: 10

Wir / We

_ Ecolab Deutschland GmbH
Name + Adresse der Firma:

Name + address of manufacturer: Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein - Germany

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

Name / Name

das MediZinprOdUkt | the medical device Olympus Disinfectant

Desinfektionsmittel fiir maschinelle
Aufbereitung von Endoskopen

Typ / type
yp/typ Disinfectant for automated endoscope
reprocessors
Klasse / class ilb
gemal / according 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.

Angewandte harmonisierte Normen: ISO 14971
Applied harmonized standards: ISO 13485

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

Benannte Stelle / Notified body 60433 Frankfurt am Main Deutschland

CE 0297
Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC
Conformity assessment procedure gem. Anhang Il

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

Glltigkeitsdauer / validity 31.12.2028

Digitally signed

by Pouravi
Krefting
/ Date:
2024.05.07
Monheim am Rhein, 17:13:12 +02'00'
07.05.2024 Pouravi Mate / Manager, Regulatory Affairs Healthcare

Ort, Datum / place, date Name und Funktion / name and function




CS DSIG TABLE

LOC

o 23.05.2024 ]
Prepared SM Sustaining 140420 UTC Hopf, Oliver
/]
Reviewed and Product 23.05.2024 . /]
Marc Wilt [
approved Manager ERS 15:38:54 UTC arc Witers KL ? /




ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

DEKLARACJA ZGODNOSCI / DECLARATION OF CONFORMITY

Wersja: 8

Strona:1z1

My / we

Nazwa i adres wytworcy:
Name + address of manufacturer:

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

niniejszym o$wiadczamy na swojg wytgczng odpowiedzialno$é, ze / declare on our own responsibility that

wyréb medyczny / the medical device

Nazwa / Name

Ptyn do dezynfekcji
Olympus Disinfectant

Ptyn do dezynfekcji przeznaczony do
automatycznych myjni endoskopowych

zgodnie z / according

Typ / type -
Disinfectant for automated endoscope
reprocessors

Klasa / class b

zatacznikiem IX, reguta 15/ annex IX, rule 15

spetnia wszystkie wymagania dyrektywy 93/42/EEC oraz rozporzadzenia (UE) 2023/607 /
meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC and EU regulation 2023/607

Zastosowane normy zharmonizowane:
Applied harmonized standards:

ISO 14971
ISO 13485

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 ||

Wazno$é / validity

31.12.2028

Monheim am Rhein,

Digitally signed
by Pouravi

/ Krefting
- Date:

2024.05.07
17:13:12 +02‘00°

07.05.2024 Pouravi Mate / Kierownik, Dziat Zgodnosci z Regulacjami

Miejsce, data / place, date Imie i nazwisko oraz stanowisko / name and function




Technical File — Declaration of WI-EU-REG-040 — Annex IV
EC@LAB Conformity

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

DE-MF-000004932

Name + address + Single Registration
Number of authorized representative:

Not Applicable

declare on our sole responsibility that

the medical device

Olympus Cleaner

Type / Intended Use

Cleaner for automated endoscope re-processors

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 + II)

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
/ Krefting
Date: 2024.05.22
Monheim, . . AT, A
29 Mai 2024 Pouravi Krefting 16:47:30 +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: 02 Page 2 of 2
Medical Device Part Number / .
Device Brand Subcategory SKU Basic UDI-DI
8:é/rannr;l.:s Olympus Cleaner 3056770 4028163EDO0150C1LIY4




CS DSIG TABLE

LOC

- 23.05.2024 ]
Prepared SM Sustaining 14:02:50 UTC Hopf, Oliver
/
Reviewed and Product 23.05.2024 . /]
Marc Wilt [
approved Manager ERS 15:37:40 UTC arc Witers KL ? /




ECOLAB

zgodnosci

Plik Techniczny — Deklaracja

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 oswiadczamy na swojg wytaczng odpowiedzialnos$c, ze

Wyréb medyczny

Srodek czyszczacy Olympus Cleaner

Typ / Przeznaczenie

Srodek czyszczacy do automatycznych
myjni endoskopowych

Klasa
Reguta zgodnie z zatgcznikiem VIII do MDR

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 potwierdzajgca dopuszczenie danej partii towaru do obrotu

Monheim,

22 maja 2024 Pouravi Krefting

Digitally signed
by Pouravi
Krefting

Date: 2024.05.22

16:47:30 +02°00°

Miejsce, data

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

Podpisane w imieniu: [Ecolab Deutschland GmbH]




ECOLAB

Plik Techniczny — Deklaracja

WI-EU-REG-040 — Zatgcznik IV

zgodnosci Wersja: 02 Strona2z2
Wyréb Marka Podkategoria | Nr katalogowy /| 6 yny kod UDI-DI
medyczny wyrobu SKU y
Olympus Olympus Srodek czyszczacy | 3056770 4028163ED0150C1LIY4

Cleaner




ECOLAB

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




ECOLAB

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 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




CS DSIG TABLE

LOC

- 14.05.2024 ;
Prepared SM Sustaining 1298:04 UTC Hopf, Oliver
Reviewed and Regulatory 15.05.2024 .
: Ali Sayad
approved Affairs Manager 09:33:54 UTC | >aya




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]




ECOLAB

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




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.

1/3
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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

3/3



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: 170763851
Data wejscia w zycie: 2020-02-05
Data wygasnigcia : 2024-05-26
Frankfurt nad Menem 2020-02-05

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.

1/3



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

Zalacznik do Certyfikatu

Numer Rejestracyjny Certyfikatu: 002201 MR2
Numer identyfikacyjny certyfikacji: 170763851
Data wejscia w zycie: 2020-02-05

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: 170763851

Data wej$cia w zycie: 2020-02-05

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

Niemcy

Rodzina Wyrobéw Wyréb
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 Pro

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

IIb

Ila

1Ib

3/3



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.

1/3



/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

3/3
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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



S

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
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® 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)

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 Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill 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 170763851
Effective date 2020-02-05
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2020-02-05

DQS Medizinprodukte GmbH

7t oo ]

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

August-Schanz-Strafte 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. 1/3

411.20 Version 1.0
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170763851

Effective date: 2020-02-05

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

lIb

IIb

IIb

lla

2/3



Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170763851
Effective date: 2020-02-05

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 Olympus EndoDis Pro

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
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla

IIb
lIb

lIb
lIb
lIb
]e]

IIb
IIb

lIb
lIb

lIb

lla

IIb

3/3



Zataczniknr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1001 Kod/ u:ade*
px./cpm

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danvch podmiotu / Change of entity details

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

- / F:
DW Wytworea / Manufacturer - r"ﬁ- 3 1
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 -zmporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedure pack

D § - Podmiot sterylizujacy wyrdéb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization canying out performance evaiuation

ID: 4678 3475 2786 WM1_F1 1.1 Strona-Page /3



1016
Ecolab

1017 Miasto Oty

Ecolab-Allee 1

‘Osoba do kentalttu /7 Contact person i

1021 Imie i nazwisko / Fillni
Florian Doll

1.023 E-mal

florian.doll@olympus-europa.com

01ympus OWI

- of thie authonized representative, abbreviated:

1.020 Miasto /' i

T630 Wed pocowy /PR el

D-22045

1031 Wlica; nr
Kuehnstr. 61

T[1.057 Sivika poctowa POB |

‘Osoba do kontakiy/ Contad

“1.033 Ymie i nazwisko/ Fullnar
Florian Doll

A!.-,'034 Telefon/ Phane:

49 40 237735478

1.035: ‘E-mail

[Jx -..importera; ...
D~ .. dystrybutora / ... distributor

importer

Olympus Polska Sp. z o.o0.

1,041 "Nazwa imporiera lub dystrybutora; skrécona / Nai
Olympus Polska

the impoiter or distributor,

1042 Miasto/ Gty

Warszawa

02-676

i Kod pocztoivy / Postal code’

‘1.044  Ulica, nr/ Stiget,
Suwak 3

1045 Skiytia pocatowa / PO Box.

‘Dsoba do kontaktu/ Contact perso

1,046 Imig i nazwisko / Full nar
Marcin Hryniewicki

22 3660116

1,048 E-mail -

marcin. hrym.ew:.ck:.@olympus-europa com

22 8310453

ID: 4678 3475 2786

WMl _F1 1.1

Strona-Page /3



1.050.

Dz “
Os -..
Oe -..

podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system

pudmiotu zestawiajgqcego system lub zestaw zablegowy / ...

Swiadczenisdawcy wykonujacege ocene dzialania / ...

assembling system or procedure pack

tub zestaw zabiegowy / ... sterilizing madical device, system or procedure pack

carrying out performance evaluation

1.051

‘Mumer referencyj

1.053

Nazwa podmioty; |

1,054

“Nazwa podmioty, skrdcana / Name of the'o

1.055

6., Kod pocztowy [Postalcode .

1.057:

“Ulica, e 7 Street, nc

Osoba do kontaltu 7 Costact person’

1.089

‘Tmig I nazwiske /. Foll:nam

1.061"

E-mail

156

Tmiet na;wxskn 7 ,Fg iname:

1.064:

“Miasto/ City:

“Ulicd, nr'f Sreet;

1,068 Teleton / Prone -

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

Miasto 7 City

Nazwisko / Name

Warszawa

Data / Date 2013-01-31

Hryniewicki

,/M’arc' 1 Hryniewicki
ict

/ - (

ID: 4678 3475 2786

Podpis / Signature ,/':/1 i‘erégik ds. Produktu
/ osKkopow Medycznych

WwM1_F1 1.1 Strona-Page /3



' ) Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Identificatio  of noti

A. Identyfikacja powradaml
4001 Numer kolejny Zalacznila nr
- powisdomienia i
“Ordinal nimber of form

w obrebie tego 6ﬁ5réht§'fxi;m!éér of form g0, 1

CLEANER - srodek do mycia automatycznego ETD

DISINFECTANT - $rodek do dezynfekeji automatycznej ETD

| EndoDet - $rodek do mycia automatycznego ETD

EndoDis - sSrodek do dezynfekcji automatycznej ETD

! EndoRect - sSrodek wspomagajacy do dezynfekcji automatycznej ETD

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-01-31
. ay"z Hryniewicki Z
- v e g
Nazwisko / Name Hryniewicki ; ik ds._ Produkty.
doskopow Medycznych

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia aprogramawania, rozmiarem, ksztaltem {ub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

| zandescic w jednym powiadomieniu, jezell sg lub maja:

- jednago wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jedell ich wytwdrea nie ma siadziby tub migjsca zamleszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wepdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jecing, mozliwie najbardze) szozegtiow nazwe rodzaiowa,

- jeden kod wyrobu wedhig Gichalne) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg Klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspding ocang zgodnosc wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny 2G0dnoscl,

- wspélny certyfikat zgodnodal iub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosd brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowg w jezyku polskim albo jedna nazwg handlowa w jezvku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 Tym samym przeznaczeniy, restawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby madyane, ktdre w poszezegdlnych
systamach lub zestewach zabiegowych wystgpuig w roznych Hodciach lub réznig sig nazwa handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja cprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezeginych systemach
1ub zestawach zabiegowych maga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

SRR W Lenaierach,

oo i Eiobojozych

ID: 6133 2453 2165 WM1 P4 13 Strona/Page 1/1



OLYMPUS

Pozycjali2

OLYMPUS CLEANER i DISINFECTANT

Srodki procesowe GA

Srodki procesowe Olympus do maszyn ETD zapewniaja kompleksowa i bezpieczng dekontaminacie elastycznych, wrazliwych na ciepto endoskopdw.
Dzigki srodkom czyszczacym i dezynfekujgcym Olympus, wybrates sprawdzong chemie procesowa, w pemi zgodng ze wszystkimi istotnymi
wymaganiami dotyczacymi dekontaminacii.

Olympus Cleaner WD00216A Olympus Disinfectant WD00215A

Opis produktu Doktadne i delikatne czyszczenie jest warunkiem Po efektywnym czyszczeniu musi nastgpi¢ kompleksowa
koniecznym do osiagniecia petnego sukcesu dezynfekcii. dezynfekcja. Srodek do dezynfekaji Olympus na bazie
Oparty na enzymach o neutralnym pH, Olympus Cleaner glutaraldehydu osiaga optymalne rezultaty w temperaturze
zapewnia najwyzszg kompatybilno$¢ materiatows i 58°C, zapewniajac bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika,
zapobiega uszkodzeniom endoskopdw. a takze maksymalnag ochrone endoskopdw.

Sktad Niejonowe srodki powierzchniowo czynne, enzymy, Sktadnik aktywny: Glutaraldehyd (20,0 g /100 g)
glikole, solubilizatory, konserwanty Inne sktadniki: Inhibitory korozji, rozpuszczalniki

Spektrum dziatania Olympus Cleaner skutecznie redukuje zanieczyszczenia Olympus Disinfectant jest bardzo skuteczny w zwalczaniu
organiczne i pozostatosci biatkowe dzigki swoim wszystkich istotnych patogendw w endoskopii i spetnia
bioaktywnym enzymom. europejskie normy w zakresie dekontaminaciji endoskopow.

EN 13727: Dziatanie bakteriobdjcza

EN 13624: Dziatanie grzybobdjcze

EN 14348: Dziatanie mikobakteriobojcze

EN 14476: Dziatanie wirusobdjcze
Certyfikaty i dokumentacja sa dostepne na zadanie

Zalecenia stosowania Olympus Cleaner oraz Disinfectant sg dostarczane w postaci koncentratu. Nalezy ich umiesci¢ w myjni-dezynfektorze ETD
zgodnie z instrukcja obstugi. Nastepnie koncentrat zostanie automatycznie dozowany podczas procesu przez pompy dozujace.

Dozowanie (ETD3/ETD4) Stezenie: 0.6% (6 ml/l) Stezenie: 1.2% (12 ml/l)
Czas kontaktu: 3 min Czas kontaktu: 5 min
Temperatura: 45°C + 2°C Temperatura: 58°C + 1°C

Zgodnie ze standardowymi ustawieniami procesu ETD

Opakowanie 5 | kanister (jednostka sprzedazy: 3 kanistry)

Biokompatybilnosé¢ Biokompatybilnosc¢ zostata przetestowana i potwierdzona zgodnie z ISO 10993. Symulowane badania zastosowania nie
wykazaty zadnego wptywu na zywotnos¢ komoérek w badaniu cytotoksycznosci z pozostatosci substancji chemicznych
procesul.

Uwaga: Podczas pracy z chemikaliami nalezy zawsze nosic¢ sprzet i odziez ochronng. Nalezy zapoznad sie z karta charakterystyki materiatu.

Wyprodukowane przez: Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab Deutschland GmbH - Ecolab-Allee 1 - 40789 Monheim am Rhein - Germany - Tel.: +49 2173-599-0, www.ecolab.com

I YM P OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0. PL - 05/15 - OEKG
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa, Polska
Telefon: +48 22 366 00 77, Faks: +48 22 366 00 49

E-mail: biuro.polska@olympus-europa.com
www.olympus.pl
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Pozycja 2,3,4

OLYMPUS iy

» . e‘ res
Your Vision, Our Future System

SRODKI ENDODET, ENDOACT | ENDODIS OLYMPUS

Srodki chemiczne stosowane w procesie PAA

Srodki chemiczne do obrébki firmy Olympus do maszyn ETD zapewniajg kompleksowg i bezpieczng ponowng obrébke bezpieczng ponowng 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
$rodkach powierzchniowo czynnych, ktory opartym na kwasie nadoctowym (PAA), na dziatanie w zakresie neutralnych warto-
zapewnia optymalng skuteczno$¢ 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 uptynniaja-  |,ne skiadniki: Nadtienek 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)
Kompatybilnos¢ 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
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OLYMPUS

INSTRUKCJE

MYJNIA-DEZYNFEKTOR

ETD4

WDO0ZI5A

@

WDO0ZZ0A  WDOM223A
WDO0ZZIA  WDOQZZ4A
WDO0ZZZA

&m

o




Oipis urzadzenia

Po podigczeniu wezy adapterdw przephywowych do kanaldw endoskopu naleZy sig upewnic,
#| nie =3 zagigia.

Do innych typow endoskopiw dostgpne sa adaptery dedylkowans.

Tabala w karcie akcesoridw Adaptery do ETD3/ETD4 — zgodnoés”™ przedstawia opis
raznych typow adapterdw przeplywowych, jakie mozna kupic w firmie Olympus.

of

y zactaw myjni tora zawiera j adaptery przeply
Artysut Mumar katalogawy
I5TD &I Eo4zssdn
THMAL-BSE En4zsadr
IHME-108" En42es4E

*Czerwony waz podlaczany jest bezpogradnio do myjni-dezynfakiora

3.9 Szuflada zazobnika

umoZliwia y ie pojernnikdw z chemil i pi rymi. Malezy
pamigiac o prawidiowym ustawieniu pojemnikdw. Wekazowsk dostarczaja nalepki
znajdujacs sig na szufladzie oraz kolory nakregtek pojemnikow.

Myiini torz p PAA firmy O

- Zislony pojsmnik na detergent (EndoDet, EndoDet Plus) naledy umisscic w misjsocu
oznaczonym zislona nalspka.

- Gzarny pojemnik na akiywaior (Endofct) nalezy umisecic w misjscu oznaczonym czama
nalspka.

- Bialy pojemnik na &rodek c

(EndoDis) nalezy umisscic w misjscu, gdzie do
szuflady przymocowany jest wiyk ssacy.

Myjni tor z pi GA firmiy O

Pojemniki oznaczono kolorami

- Bialy pojemnik na detergent (GETD) naleZy umiescic w misjscu oznaczonym biaky
nalepka.




Opis

- Misbieski pojemnik na srodek dezyniskujacy (DETD) nalezy umisscic w misjscu
nalepka.

oznaczonym nisbieska

Myjni z zast jsm aldshydu glu go (GA) lub kwasu

nadoctowsgo (PAA):

Ssawki nalazy umisscic w pojemniku o odpowisdnim kolorze (np. seawks z zislong nasadka
z ascic W Zi i iku). Patrz rozdzial Przygo! ie chemikaliow

nalazy w
procasowych do ufycia” na stronis 41.

Rysunek 3.8 Szuflada ika (za e kwasu nads

1) Zrodek dezynfekujacy (pojemnik biaky);
2) aktywator (pojemnik czarmy);
3) detergent (pojemnik zislony).

PAA)




Przygotowanie i kontrola

Rysunek 42 Szuflada zasobnika z ikaliami p i [zast
kwasu nadoctowego (PAA)]

1) Wiyk seacy

2) EndoDis [PAA)

3) EndoAct (PAA) na tym rysunku, DETD w procesis z GA

4) EndoDet lub EndoDet Plus (PAA) na tym rysunkuw, CETD w procesie z GA

OSTRZEZENIE
- Pojemniki nalezy wymisniac na drzwiach komory mycia. Nalezy zachowac nasadki
ji fw w calu igcia pustych poj S DO LEZyCil.
- Z myjnia-dezyniskiorem nalazy uzywaé i Zrodkéw chemi h
Uzywanis innych, niezgodnych z zalscaniami srodkdw moZe spowodowad uszkodzenis
andockopdw oraz myjni-dezyniakiora lub ic do ni jacej

dekontaminacji. W przypadku zastoeowania niszgodnych substancji system dozowania
W rTTyjni-d moda nia iednis] ilodci & Gw chemicznych.
MalaZy uwaznis zapoznat sig 2 rozdzialem Serwizowanis” na stronis 108,

- W danym momencie moina wymienic tylko jeden pojemnik z chemikaliami procesowymi.

- Przed wymiang pojemnika na £ 4 ljacy w p ie z PAA naledy zapoznad
sigz i Wy poj ika na Srodek y j (proces z PAA) na
stronie 50.




Przygotowanis i konirola

1) Wiyk ssacy

gorma pustago pojemnika ze erodki
dezynfekujacym i poddac go utylizac)i zgodnie z zaleceniami wiadz lokalnych.

4.4 5 Podstawows dane dotyczace chemikaliow procesowych

Eolor pojemnnka Tielony

Cecny o =p koduwani
Dystrybutar Olympus Wintsr & Ibe GmbH
Fraducant Eralsh Deutsohiand GmbH

€

Urzgdzanks o jast 2gedng = wymogam dyrektywy S342/EWG Cofypozaes] urzadzen modyeznyeh.
i

e artyhsu WODOZI0A
Mazwa Dhstergent EndoDat Phas”

Opakowanie 3 % pojemnik 5 |

Enior pojemnka Zislony

Cocha jo wp kodowars
Dysirybutor Olympus Wintar £ lbe GmbH

Froducant Ecolan Destschiand GmbH

Cce

Urzgdzanks 1o jast 2gedng = wymogam dyrektywy S342/EWG ofporaes] urzadzen modyeznyeh.

Kilazyikack: Klaza |
Axtywator |
e artyhsu
Nazwa 51
Opakowarie
Eolor pojemnka Caarny

Olympus Wintar £ I GmbH
Froducant Ecolan Destichiand GmbH

Urzgdzenis 10 jast 2gedng 2 wymagami dyrsktywy 9342/EWG dotyezacs) urzgdzen medysznych.
Klazyfikaci: Klasa |
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Przygotowanie i kontrola

Sredok
¥
M artyhusiy E0420002
Mazwa EncaDiz, radak dazyn fckujacy oo procazu 2 PAA, 41
7% pojemrik 2B 1
Kolor pojemnka Bialy
Dysirytutar Olympus Wintar £ 1 GmbH
Froducant Ecolan Deutchiand Gmbe
= ymogami ayrektywy defpezza]
Klazyikack: Kiaza lib
Olympus z zastosowaniem GA
Datargant
e artyhsu WODIZ1EA
Mazwa Srodak ezyszozaey LCETD, 151
Opakowanis pojemnik 5 |
Enior pojemnka Biaty
Cachy PFajemnik w p kodowansa
Dysirybutar Olympus Wintar £ lbe GmbH
Froducant Ecalan D
Urz3dzania to Jast zgodin = wymogami dyrektywy 33/42/EWG dofyeraes] urzgdzes madyeznyeh
Kilazyikack: Kiaza |
Srodei
e artyhsiu WODOZIEA
Mazwua Srodak duzynichujgey DETD", 151
Opakowanis pojemnik 5 |
Eolor pojemnka Hostieskl
Dysiryuior Olympus Winter £ Ibe GmbH
Producant Ecalah O
i ymogami dyrektymy defyoaza|
Klasyikaci: Kiaza ik
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Zgodny sprzgt

12 Zgodny sprzet

Firma Olympus zalaca siosowanie wyposafenia wymienionego w ninisjszym rozdziale.
Uzytkownik ponosi peing odpowiadzialnosé za stosowanie kombinacyi urzadzen
isnionych w ninisjszym i

_Zgndny mnma I)_"If: takze sp(qu,_kizéryl:u}dzia oferowany w przysziogci. Aby uzyskad wiscej

naledy skontakio: sig z przedstawicielam firmy Olympus.
produlkty wymieni w tym iale moga nie byt dostepne w sprzedazy we
wszystkich krajach.

12.1 Chemikalia procezows

dezynfekujacy do procesu z PAA, 8.4 | (Srodek

- WD00230A: Delergen’

12.1.2 Chemikalia pre d inacji liem ydu g ego (GA)

- WDO00215A: Srodek dezynfekujacy [DETD", 15 | (rodek dazynfskujacy)
- WDO00216A: Srodek czyszezacy CETDT, 151 idahaganp

12.2 Pakisty programeéw
Aby uzyzkat wigos i il pakistdw pre Sw, nalady c sig
z przedstawicislem firmy Olympus.

12.2.1 Pakisty programow stosowane przy dekontaminacji z 1 jiem kwasu nad,

(FAL)

- WD00240A: Pakist programéw ,PAA Standard 17, do urzadzenia ETD
- WDD0241A: Pakiet programaw ,PAA Standard 27, do urzadzenia ETD
- WDD02424: Pakist programdw ,PAA Special 17, do urzadzenia ETD
- WDD0246A: Pakist programdw ,PAA Special 57, do urzadzenia ETD
- WDD0247A: Pakist programdw ,PAA Special 67, do urzadzenia ETD

12.2.2 Pakisty programow st przy nimacji z zast iem ydu glutarowsgo
(GA)

- WDO00260A: Pakist programéw ,GA Standard 17, do urzadzenia ETD
- WD00261A: Pakist programéw ,GA Standard 27, do urzadzenia ETD
- WDOD0262A: Pakist programaw .G Spacial 17, do wzadzenia ETD
- WDOD0263A: Pakist programéw .G Spacial 2°, do wzadzenia ETD
- WDOD0264A: Pakist programéw .G Spacial 37, do wzadzenia ETD
- WDOD0265A: Pakiet programéw ,GA Special 47, do wzadzenia ETD
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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.
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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
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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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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/!
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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.
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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.
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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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EC%LA °* KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006

OLYMPUS DISINFECTANT

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : OLYMPUS DISINFECTANT

UFI : 9W9IY-N7M1-MOOK-D92Y

Kod produktu . WDO00215A

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 : 12.12.2022
sporzgdzenia/przegladu:
Wersja © 6.2

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

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

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

Uczulenie uktadu oddechowego, Kategoria 1

Dziatanie uczulajgce na skore, Kategoria 1

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie

jednorazowe, Kategoria 3, Uktad oddechowy

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla srodowiska

wodnego, Kategoria 3

2.2 Elementy oznakowania

H302
H332
H314
H318
H334
H317
H335

H412

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

3

Piktogramy okreslajgce :
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze

Zwroty okreslajgce
zagrozenia
H314

H317
H334

H335

H412

Zwroty okreslajgce srodki
ostroznosci P261
P273

P280

H302 + H332

Zapobieganie:

Reagowanie: )
P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA

P304 + P340

Niebezpieczenstwo

Dziata szkodliwie po potknieciu lub w
nastepstwie wdychania.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie
wdychania.

Moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

Unika¢ wdychania par.

Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO

P310

OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungé¢. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
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Niebezpieczne sktadniki muszg by¢é wymienione na etykiecie:
aldehyd glutarowy

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna

Nr CAS
Nr WE
Nr REACH

Klasyfikacja
ROZPORZADZENIE (WE) NR
1272/2008

Stezenie: [%]

aldehyd glutarowy

111-30-8
203-856-5
01-2119455549-26

Toksycznosé ostra Kategoria 3; H301
Toksycznosé ostra Kategoria 2; H330
Dziatanie zrace na skoére Podkategoria 1B;
H314
Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;
H318
Uczulenie ukfadu oddechowego Kategoria
1; H334
Dziatanie uczulajgce na skoére
Podkategoria 1A; H317
Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekie) dla
Srodowiska wodnego Kategoria 2; H411
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H335

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3
H33505-<5%

>=20-<25

alkohol etylowy

64-17-5
200-578-6
01-2119457610-43

Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2;
H225
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2; H319

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2
50 - 100 %

>=5-<10

alkohol metylowy

67-56-1
200-659-6
01-2119433307-44

** Substancje ciekie fatwopalne Kategoria
2; H225
Toksycznosé ostra Kategoria 3; H301
Toksycznosé ostra Kategoria 3; H331
Toksycznosé ostra Kategoria 3; H311
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 1;
H370

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 1
H370 >=10 %

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 2
H3713-<10%

>=0.1-<
0.25
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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. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac. Natychmiast powiadomi¢
lekarza.

W przypadku kontaktu ze : Natychmiast sptukac duzg ilo$cig wody, nie krocej niz 15 minut.

skorg Upra¢ skazone ubranie przed ponownym uzyciem. Starannie

oczyscic¢ obuwie przed powtérnym uzyciem . Natychmiast
powiadomic lekarza.

W przypadku potkniecia . Wyptukac¢ usta woda. NIE prowokowa¢ wymiotéw. Nieprzytomnej
osobie nigdy nie podawacé nic doustnie. Natychmiast powiadomic
lekarza.

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

pomoc lekarska.

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

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie : Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

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

Zagrozenia szczegdlne w : Zagrozenia pozarowe

czasie gaszenia pozaru Przechowywac z dala od ciepta i Zrédet zaptonu.
Cofniecie ptomienia mozliwe na znacznych odlegtosciach.
Nie dopusci¢ do zbierania sie oparéw w ilosciach mogacych
tworzy¢ stezenia wybuchowe. Opary mogg gromadzi¢ sie w nisko
potozonych przestrzeniach.

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

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
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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. W razie pozaru i/lub
wybuchu nie wdychaé¢ dymu.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b . Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje. Usung¢ wszystkie zrodta
nienalezgcych do personelu zaptonu. Nie dopusci¢ do zblizania sie ludzi do
udzielajgcego pomocy wycieku/rozsypania od strony nawietrznej. Unika¢ wdychania,

spozycia i kontaktu ze skérg i oczami. Pracownicy narazeni na
stezenia powyzej wartosci dopuszczalnych muszg uzywaé
odpowiednich atestowanych respiratoréw. Dopilnowac, by
czyszczenie przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony.
Sprawdz srodki ochronne w sekcjach 7 i 8.

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

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostrozno$ci w - Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

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

Metody oczyszczania : Wyeliminowac¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
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.

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 postepowania

Sposoby bezpiecznego : Nie spozywac. Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.

postepowania Stosowac wytgcznie przy odpowiedniej wentylacji. Trzymac z dala
od ognia, iskier i gorgcych powierzchni. Przedsiewzigé niezbedne
dziatania przeciwko elektryczno$ci statycznej (co mogtoby
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spowodowac zapton oparéw organicznych). Dokfadnie umy¢ rece
po uzyciu. Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy, pary. W przypadku
awarii mechanicznej lub kontaktu z nieznanym rozcienczeniem
produktu nalezy nosi¢ petne wyposazenie ochrony osobistej
(PPE).

Srodki higieny . 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.

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

Wymagania wzgledem . Przechowywac z dala od ciepta i zrodet zaptonu. Nie
pomieszczen i pojemnikéw przechowywac razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed
magazynowych dzie¢mi. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywaé¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach.
Temperatura : 0°C do 25°C
magazynowania
7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . Wyrdb medyczny. Proces pétautomatyczny.

[ 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
aldehyd glutarowy 111-30-8 NDS 0.4 mg/m3 PL NDS
NDSch 0.6 mg/m3 PL NDS
alkohol etylowy 64-17-5 NDS 1,900 mg/m3 PL NDS
alkohol metylowy 67-56-1 NDS 100 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje | Skéra
| NDSch | 300 mg/m3 | PLNDS
Dalsze informacje | Skéra
TWA 200 ppm 2006/15/EC
260 mg/m3
Dalsze informacje Indykatywny
skéra | Adnotacja dotyczaca skory przypisana warto$ci dopuszczalnej narazenia
zawodowego wskazuje na mozliwos¢ znacznej absorpcji poprzez skére

DNEL

alkohol metylowy : | Konhcowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Warto$¢é: 40 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Warto$¢: 260 mg/m3
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Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Wartosé: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 40 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
Wartos¢: 260 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 mg/cm2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 ppm

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Ostre - skutki miejscowe
Wartos¢: 50 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Warto$é: 8 mg/cm?2

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 8 ppm

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci
Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki miejscowe
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Warto$¢: 50 mg/m3

PNEC

alkohol metylowy . | Woda stodka
Warto$¢é: 154 mg/l

Woda morska
Wartos¢: 15.4 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartos¢: 1540 mg/l

Osad
Wartos¢: 570.4 mg/kg

Gleba
Wartos¢: 23.5 mg/kg

Instalacja oczyszczania sciekow
Wartos¢: 100 mg/l

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne . System efektywnej wentylacji wyciggowej. Utrzymywac 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.
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.

Ochrona oczu lub twarzy (EN : Gogle ochronne

166) Ostona twarzy

Ochrona rgk (EN 374) . Zalecana zapobiegawcza ochrona skory
Rekawice

Kauczuk nitrylowy

kauczuk butylowy

Czas przebicia: 1 - 4 godziny

Minimalna grubos$é 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.

Ochrona skéry i ciata (EN . Sprzet ochrony osobistej zawiera: odpowiednie rekawice
14605) ochronne, okulary ochronne i odziez ochronng, w tym
odpowiednie obuwie ochronne.
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Ochrona drog oddechowych  : Jesli ryzyko oddechowe jest nie do unikniecia lub wystarczajgcego

(EN 143, 14387) 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 rownowaznych,
z nastepujgcym rodzajem filtra:A-P

Kontrola narazenia srodowiska

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

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa . Bezbarwny
Zapach . Substancje dezynfekujgce
pH : 3.5,100 %
Charakterystyka czgstek
Ocena © nie ma zastosowania
Rozmiar czastek  nie ma zastosowania
Rozkfad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosé . nie ma zastosowania
Powierzchnia wtasciwa : nie ma zastosowania
tadunek . nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt . nie ma zastosowania
Krystaliczno$é ' nie ma zastosowania
Obrébka powierzchni . nie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu : 55 °C zamkniety tygiel, Nie podtrzymuje palenia.
Prég zapachu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Temperatura : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

wrzenia

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

Dolna granica . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci
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Preznos¢ par . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestosc¢ par : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestos¢ lub gestosé : 1.04

wzgledna

Rozpuszczalno$¢ w wodzie  : rozpuszczalny

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

rozpuszczalnikach

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

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

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

Lepkosc¢ kinematyczna . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

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

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

9.2 Inne informacje

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 Stabilnos¢ chemiczna

Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Cieplo, ogien i iskry.
10.5 Materialy niezgodne

Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozkitadu

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

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Produkt

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznosé 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

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

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

. Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg

Oszacowana toksyczno$¢ ostra : 738.92 mg/kg
4 h Oszacowana toksycznos$c¢ ostra : 1.39 mg/I
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

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

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.

aldehyd glutarowy LD50 Szczur: 150 mg/kg

alkohol etylowy LD50 Szczur: 10,470 mg/kg

aldehyd glutarowy 4 h LC50 Szczur: 0.28 mg/I
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

alkohol etylowy 4 h LC50 Szczur: 117 mg/l
Atmosfera badawcza: para
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Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - po : alkohol etylowy LD50 Krolik: 15,800 mg/kg
naniesieniu na skére

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Skéra . Powoduje powazne oparzenia skory. Moze powodowacé alergiczng
reakcje skorng.

Potkniecie . Powoduje oparzenia drég pokarmowych.
Wdychanie : Moze powodowa¢ alergiczng reakcje drog oddechowych. Moze
powodowaé podraznienie uktadu oddechowego. Moze

powodowaé podraznienie nosa, gardta i ptuc.

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

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami . Zaczerwienienie, Bél, Nadzerki

Kontakt ze skoérg . Zaczerwienienie, Bol, Podraznienie, Nadzerki, Reakcje alergiczne
Potkniecie . Nadzerki, Bél brzucha

Wdychanie . Podraznienie drég oddechowych, Kaszel, Moze powodowaé

objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje . Brak dostepnych danych

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki srodowiskowe . Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

Produkt

Toksycznos¢ dla ryb . Brak dostepnych danych

Toksycznos$¢ dla dafnii i . Brak dostepnych danych

innych bezkregowcow

wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg . Brak dostepnych danych

Sktadniki

Toksycznosé dla ryb : aldehyd glutarowy

96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy): 0.8 mg/l

alkohol etylowy
96 h LC50 Pimephales promelas (zlota rybka): > 100 mg/l
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alkohol metylowy
96 h LC50: 15,400 mg/l

Skladniki
Toksyczno$¢ dla dafnii i . aldehyd glutarowy
innych bezkregowcow 48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 0.35 mg/l
wodnych.
alkohol etylowy
48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 857 mg/l
alkohol metylowy
48 h EC50: > 10,000 mg/I
Sktadniki
Toksyczno$c¢ dla alg . aldehyd glutarowy

72 h EC50 Scenedesmus quadricauda (algi zielone): 0.6 mg/l
72 h NOEC Scenedesmus quadricauda (algi zielone): 0.025 mg/I

alkohol metylowy
72 h EC50: 22,000 mg/l

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Produkt
Brak dostepnych danych

Skfadniki

Biodegradowalnos¢ . aldehyd glutarowy
Wynik: Latwo biodegradowalny.

alkohol etylowy
Wynik: tatwo biodegradowalny.

alkohol metylowy
Wynik: tatwo biodegradowalny.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 sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyze;.

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

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Usuwacé zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpadow i odpadow
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 ciekéw
wodnych lub gleby chemikaliami lub zuzytymi pojemnikami. 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 odpadéw.

Zanieczyszczone : Usuna¢ jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania powinny

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

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.

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
wiasciwosci 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 kanalizac;ji
miejskiej, sciekéw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadoéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 odpadach z pézn. zmianami).

- Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadza¢ 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).
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[ 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 ID

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidiowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznos$ci dla uzytkownikow

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 uzytkownikow
14.7 Transport morski luzem
zgodnie z instrumentami IMO

: 3265

MATERIAL ZRACY CIEKLY, KWASNY, ORGANICZNY, I.N.O.

(Aldehyd glutarowy)
8

1"
Nie

. Zaden

: 3265

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.

(Glutaraldehyde)

8

Il
No

None

. 3265

CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.

(Glutaraldehyde)
. 8

Il
No

None

Not applicable.

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne

dla substancji lub mieszaniny
Seveso lll: Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i
Rady 2012/18/UE w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi

CIECZE tATWOPALNE P5c
Nizszy szczebel : 5,000 t
Wyzszy szczebel : 50,000 t
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awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

REACH - Lista kandydacka : Ten produkt zawiera substancje wzbudzajgce szczegodlnie duze
substancji stanowigcych obawy (Rozporzadzenie (WE) Nr 1907/2006 (REACH), Artykut
bardzo duze zagrozenie dla 57).

Autoryzacji (Artykut 59). aldehyd glutarowy 111-30-8

Przepisy krajowe

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

Inne przepisy . - Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie 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
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
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pozn.
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 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 zatgcznikow A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (z p6zn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.
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[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja Uzasadnienie
Toksyczno$¢ ostra 4, H302 Metoda obliczeniowa
Toksyczno$¢ ostra 4, H332 Metoda obliczeniowa

Dziatanie zrgce na skore 1B, H314 Metoda obliczeniowa
Powazne uszkodzenie oczu 1, H318 Metoda obliczeniowa
Uczulenie uktadu oddechowego 1, H334 Metoda obliczeniowa
Dziatanie uczulajgce na skore 1, H317 Metoda obliczeniowa
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - Metoda obliczeniowa
narazenie jednorazowe 3, H335
Zagrozenie diugotrwate (przewlekie) dla Metoda obliczeniowa
srodowiska wodnego 3, H412

Petny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skoéra.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H330 Wdychanie grozi Smiercia.

H331 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H334 Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H370 Powoduje uszkodzenie narzgdow.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrétéow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji
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
Chemikaliébw; EC-Number - Numer Wspolnoty 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 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujgce Smier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka s$miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
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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. Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$é do bioakumulaciji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznoéci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynarodowego przewozu
towarow niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozkiadu; 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 bioakumulacji

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¢é 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 . ERC8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w

Srodowiska pomieszczeniach, substancji pomocniczych w
systemach otwartych

llos¢ dzienna na stanowisko : 7.5kg

Rodzaj instalacji . Zaktad oczyszczania $ciekow komunalnych

oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC8a Przenoszenie substancji lub preparatéw (zatadunek/
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roztadunek) do/ z naczyn/ duzych pojemnikéw w
pomieszczeniach nie przeznaczonych do tego celu

Czas narazenia : 60 min

Warunki procesowe i srodki . W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llo§¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . 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

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

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : OLYMPUS CLEANER

UFI : 1RRX-E7JN-CO0M-30J2

Kod produktu : 3056770 (ECOLAB) : WD00216A (OLYMPUS)
Zastosowanie . Preparat do czyszczenia 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 : 21.04.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 16

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania

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

Dodatkowe oznakowanie:

Odrebne oznakowanie : Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

okreslonych mieszanin
2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKLADNIKACH

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 skore Kategoria 2; H315 >=5-<10
ttuszczowy >5EO POLYMER Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla
srodowiska 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; >=30-<50
200-338-0
01-2119456809-23
Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekgcji 16.
[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
W przypadku kontaktu z . Przeptukac obficie woda.
oczami
W przypadku kontaktu ze : Przeptukaé obficie woda.
skorg
W przypadku potkniecia : Wyptukac usta. Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawdw.
W przypadku wdychania . Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.
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4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczeg6towy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
srodowisko znajduje sie w sekgji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie : Nie okreslono specyficznych srodkéw.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne $rodki gasnicze . Uzycie srodkéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla srodowiska.

Niewfasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

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

Niebezpieczne produkty . W zalezno$ci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg
spalania zawieraC nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla

Tlenki siarki

Tlenki metali

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

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

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b . Sprawdz srodki ochronne w sekcjach 7 i 8.

nienalezgcych do personelu

udzielajgcego pomocy

Porada dla 0s6b . Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,

udzielajgcych pomocy zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczgcymi materiatow
wiasciwych i nieodpowiednich.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Brak szczegdinych wymagan co do ochrony srodowiska.
zakresie ochrony srodowiska

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

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

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekcji 1.
Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekcji 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 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 pojemnikéw zamkniety. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych
magazynowych pojemnikach.

Temperatura : 0°C do 25°C

magazynowania

7.3 SzczegOblne zastosowanie(-a) konhcowe

Specyficzne zastosowania : Wyrdb medyczny. Proces pétautomatyczny.

[ 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

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

kwas mrowkowy 64-18-6 NDS 5 mg/m3 PL NDS
NDSch 15 mg/m3 PL NDS

DNEL

| Glikol propylenowy | : [ Koncowe przeznaczenie: Pracownicy
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Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 168 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

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

PNEC

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

Woda morska
Wartos¢: 26 mgl/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartosé: 183 mg/l

Osad wody stodkiej
Wartosé: 572 mg/kg

Osad morski
Wartosé: 57.2 mg/kg

Instalacja oczyszczania Sciekow
Wartosé: 20000 mg/l

Gleba
Wartosé: 50 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia

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

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

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

166)

Ochrona rgk (EN 374) . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Ochrona skéry i ciatla (EN . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

14605)

Ochrona drog oddechowych  : Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej

(EN 143, 14387) wartosci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w

informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywac certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskiej
(89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rownowaznego, gdy
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne $rodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Kontrola narazenia srodowiska

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

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz

Barwa . Bezbarwny

Zapach o lekki

pH : 5.5,100 %

Charakterystyka czgstek
Ocena © nie ma zastosowania
Rozmiar czastek © nie ma zastosowania
Rozktad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosé ' nie ma zastosowania
Powierzchnia wiasciwa . nie ma zastosowania
tadunek ' nie ma zastosowania

powierzchniowy/potencjat

dzeta
Ksztatt ' nie ma zastosowania
Krystalicznos¢ . nie ma zastosowania
Obrdbka powierzchni ' nie ma zastosowania

/Powtoki
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Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
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¢
wspétczynnika log)

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepkos¢ kinematyczna

Wiasciwosci wybuchowe

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.
10.2 Stabilno$¢ chemiczna

Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

910348-01 7116



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS CLEANER

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Nieznane.
10.5 Materiaty niezgodne
Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W zaleznosci od wtasciwos$ci spalania, produkty rozktadu mogg zawiera¢ nastepujace materiaty:
Tlenki wegla

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 skérg

prawdopodobnych drog
narazenia

Produkt

Toksycznosé 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

Teratogennos¢
Dziatanie toksyczne na
narzgdy docelowe —

narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na

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.

910348-01
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narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Toksycznos$¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

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

Glikol propylenowy LD50 Szczur: 22,000 mg/kg

Glikol propylenowy 4 h LC50 Krélik: 158.5 mg/l
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 Zzadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Skutki Srodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksycznosé¢ dla dafnii i

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

910348-01
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innych bezkregowcow

wodnych.
Toksyczno$c¢ dla alg : Brak dostepnych danych
Skladniki
Toksyczno$¢ dla ryb . P-kumenosulfonian sodu
96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrgg teczowy): > 1,000 mg/I
Glikol propylenowy
96 h LC50 Ryby: > 10,000 mg/l
Sktadniki
Toksycznos$¢ dla dafnii i . Glikol propylenowy
innych bezkregowcow 48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 18,340 mg/l
wodnych.
Skladniki
Toksyczno$c¢ dla alg . P-kumenosulfonian sodu

96 h EC50 Pseudokirchneriella subcapitata: > 230 mg/!

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt

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

Sktadniki

Biodegradowalnosé . P-kumenosulfonian sodu

Wynik: Latwo biodegradowalny.

Glikol propylenowy
Wynik: tatwo 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 sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyze;.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, o ktdrych uwaza sie, ze majg wiasciwosci
endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyzszych.
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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 odpaddw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwtaszcza 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 zdefiniowacé i przypisa¢
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwoércy 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 usuwac do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac do kanalizac;ji
miejskiej, Sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania 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. o0 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

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

910348-01
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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 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

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 detergentow

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

5 % lub wiecej ale mniej niz 15 %: Niejonowe Srodki

powierzchniowo czynne

mniej niz 5 %: Anionowe Srodki powierzchniowo czynne

Inne skfadniki: Enzymy

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

Przepisy krajowe

Nie dotyczy.

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

pracownikow.

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, 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 ograniczeh w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
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 stezeh 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 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 towardéw
niebezpiecznych (z pézn. zmianami).

- Os$wiadczenie 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), sporzagdzonej w Genewie dnia 30
wrzeénia 1957 r. (z p6zn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa 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

910348-01
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| mieszanina niebezpieczna.

Petny tekst Zwrotéw H

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

Pelny tekst innych skrotow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towarow niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlagdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towar6w niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji
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 - Migedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substanciji toksyczne;j
powodujgce Smier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania smierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci 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 Bezpieczehstwa 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 zdolnosé¢ 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 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,
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stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do $rodowiska i nie powinna byc¢ 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 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 pracownikow profesjonalnych

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

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia srodowiska na:

Kategoria uwolnienia do . ERCB8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w
srodowiska pomieszczeniach, substancji pomocniczych w
systemach otwartych

llos¢ dzienna na stanowisko : 7.5Kkg

Rodzaj instalaciji . Zaktad oczyszczania sciekéw komunalnych
oczyszczania $ciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

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

Czas narazenia ;60 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

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

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

Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i $rodki : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem
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Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona dr6g oddechowych : Patrz sekcja 8
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| 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

905557-01 9/21



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDODIS

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

905557-01
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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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| 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

910519 1/15



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDOACT

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

910519
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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

910519
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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

910519 8/15



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

OLYMPUS ENDOACT

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

910519
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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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OLYMPUS ENDOACT

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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Pracownia Zwalczania Czynnikow Zakaznych i Skazen Biologicznych

NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO —
PANSTWOWY ZAKEAD HIGIENY

Zaklad Bakteriologii

PREPARATY DEZYNFEKCYJNE PRZEZNACZONE
DO STOSOWANIA W ZAKLADACH OPIEKI ZDROWOTNEJ

Wykaz preparatdéw dezynfekcyjnych przeznaczonych do stosowania

w zaktadach opieki zdrowotnej, pozytywnie zaopiniowanych przez Narodowy

Spis tresci:

1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
2.
2.1.
2.2.
3.
3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
4.
4.1.
4.1.1
4.1.2
4.1.3
4.2.
Zatacznik 1

Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
w okresie od 01.07.1996 r. do 05.12.2017 r.

Wstep

Dezynfekcja narzedzi

Substancje aktywne: Aldehydy

Substancje aktywne: Zwigzki chloru

Substancje aktywne: Zwigzki nadtlenowe

Substancje aktywne: Inne

Dezynfekcja aparatow do hemodializy

Dezynfekcja chemiczna

Dezynfekcja chemiczno-termiczna

Dezynfekcja powierzchni

Substancje aktywne: Alkohole

Substancje aktywne: Aldehydy

Substancje aktywne: Zwigzki fenolowe

Substancje aktywne: Zwigzki chloru

Substancje aktywne: Zwigzki jodu

Substancje aktywne: Zwigzki nadtlenowe

Substancje aktywne: Czwartorzgdowe zwigzki amoniowe

Inne substancje aktywne

Dezynfekcja bielizny

Chemiczno-termiczna w procesie prania

Proces jednokagpielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1: 5 (kg/l)
Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli piorgcej 1: 4 (kg/l)
Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli piorgcej 1: 3 (kg/l)
Chemiczna , temp.20°C; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1: 5 (kg/l)
Preparaty dezynfekcyjne zaopiniowane do dnia 30.06.1996, dla ktérych
producenci lub ich przedstawiciele nie wystapili o przedtuzenie waznosci
opinii na zasadach podanych przez NIZP-PZH lub nie poinformowali

0 wycofaniu preparatu z produkcji lub z obrotu na terenie Polski

Zalacznik 2 Preparaty dezynfekcyjne — sktad chemiczny
Zalacznik 3 Adresy producentéw i dystrybutoréw preparatow

Str.

13
13
14
15
15
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16
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23
24
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24-25
26
26
26
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31
42



WSTEP

Opracowanie zawiera wykaz preparatow dezynfekcyjnych pozytywnie zaopiniowanych
1 rekomendowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad
Higieny oraz zasady doboru i stosowania w celu zapobiegania i zwalczania zakazen
w zaktadach $wiadczacych ustugi medyczne. Nie wszystkie preparaty zgloszone do NIZP-
PZH wuzyskaty pozytywna opini¢ naszego Instytutu. Najcze$ciej wigzato si¢ to z ich
niedostateczng skutecznoscig. Podane informacje mogg stanowi¢ podstawe do wyboru
odpowiednich $rodkéw 1 procesow dezynfekcji w szpitalach, gabinetach lekarskich
1 stomatologicznych, poradniach szkolnych, przedszkolach, domach opieki, obiektach
sportowych, a takze w innych miejscach, gdzie wystepuje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia.
Wymienione preparaty mogg by¢ rowniez stosowane w innych obszarach, np. w przemysle
farmaceutycznym. Wykaz moze stanowi¢ wytyczne metodyczne dla osob zajmujacych sig
dezynfekcja przy podejmowaniu decyzji o doborze skutecznego preparatu dezynfekcyjnego.

Wykaz zawiera preparaty przeznaczone przez producentow do stosowania w zaktadach
swiadczacych ustugi medyczne, ktorych dziatanie dezynfekcyjne w podanych parametrach
oraz sposOb uzycia zostaly pozytywnie zaopiniowane przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny w okresie od zamknigcia poprzedniego Wykazu,
czyli od 1 lipca 1996 roku do 5 grudnia 2017 r.

Opinie s3 wydawane niezaleznie od przepisow dotyczacych produktow biobdjczych
1 wyrobow medycznych i nie stanowig pozwolenia na wprowadzenie do obrotu preparatu
dezynfekcyjnego.

Opinia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny
dotyczaca preparatow przeznaczonych do stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej ma
charakter instytucjonalny. W opracowaniu jej uczestnicza Zaklady NIZP-PZH: Zwalczania
Skazen Biologicznych (obecnie Pracownia Zwalczania Czynnikow Zakaznych i1 Skazen
Biologicznych w obrebie Zaktadu Bakteriologii), Toksykologii Srodowiskowej, Wirusologii,
Immunopatologii.

Informacje dotyczace dziatania preparatow na pratki gruzlicy podane s3 na podstawie
wynikow badan wykonanych w Instytucie Gruzlicy i Chordb Phuc i orzeczenia wydanego
przez te instytucje.

Dezynfekcyjne dziatanie preparatow zamieszczonych w niniejszym opracowaniu, ocenione
zostalo na podstawie wynikow mikrobiologicznych badan laboratoryjnych wykonanych
metodami przyjetymi w Polsce. Metody opracowane przez NIZP-PZH i stosowane do oceny
preparatow dezynfekcyjnych przeznaczonych do zaktadow $wiadczacych ustugi medyczne sa
oparte na rzeczywistych warunkach uzytkowania dezynfekowanych materiatow
1 wykorzystuja organizmy testowe reprezentatywne dla srodowiska szpitalnego.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny zastrzega sobie prawo
wprowadzenia nowych metod lub zmiany metod stanowigcych podstawe do wydania
pozytywnej opinii; dotyczy to Polskich Norm wprowadzajacych normy europejskie (PN-EN)
przeznaczone do oceny skuteczno$ci biobdjczej preparatow stosowanych do dezynfekcji
w obszarze medycznym.

Opinia NIZP-PZH jest wazna przez okres 5 lat, o ile nie podano innego terminu jej waznoSci.
Wydanie opinii lub przedtuzenie jej wazno$ci nastgpuje na wniosek producenta lub
upowaznionego przez niego przedstawiciela lub dystrybutora.



Preparaty zaopiniowane do dnia 30.06.1996 r., zamieszczone w Informacji VII, dla ktorych
producenci lub ich przedstawiciele nie wystapili o przedtuzenie waznosci opinii lub nie
poinformowali o wycofaniu preparatu z produkcji lub z obrotu na terenie Polski, zostaty
umieszczone w zatgczniku 1.

Opinia powinna by¢ udostepniona przez producenta, jego przedstawiciela lub dystrybutora na
wniosek odbiorcy lub potencjalnego nabywcy preparatu.

Opinia dotyczy preparatu o okreslonym, zgtoszonym do NIZP-PZH, sktadzie chemicznym:;
firmy postugujace si¢ opiniami NIZP-PZH sg zobowiazane do informowania o kazdej zmianie
sktadu preparatu.

Opinie NIZP-PZH dotycza dziatania dezynfekcyjnego preparatdw oraz bezpieczenstwa ich
stosowania zgodnie z przeznaczeniem oraz sposobem uzycia podanym w materiatach
informacyjnych (etykieta, ulotka informacyjna, instrukcja uzycia) zaakceptowanych przez
NIZP-PZH, ktore stanowig integralng cz¢s$¢ opinii.

Powotane w Wykazie opinie NIZP-PZH nie dotycza wpltywu preparatow na dezynfekowane
materiaty, narzedzia, sprzet i powierzchnie.

ZASADY DOBORU PREPARATOW DEZYNFEKCYJNYCH

Preparaty dezynfekcyjne nalezy stosowaé zgodnie z ich przeznaczeniem. Przy ich doborze
nalezy kierowac¢ si¢ nastepujacymi zasadami:

Narzedzia lekarskie, sprzet medyczny

e Narzedzia lekarskie ,brudne”, zanieczyszczone krwia, szczegoOlnie ostre narzg¢dzia
chirurgiczne, nalezy bezpo$rednio po uzyciu dezynfekowa¢ w roztworach preparatow
o szerokim zakresie dziatania, obejmujacym bakterie wigcznie z prqtkami gruzlicy, grzyby,
wirusy. Narzedzia i sprzet wielokrotnego® uzytku nalezy po dezynfekcji umyé i poddaé
sterylizacji lub ponownie dezynfekcji, w =zaleznoSci od wymaganej czystosci
mikrobiologiczne;.

e Wymagania dotyczace czystosci mikrobiologicznej narzedzi lekarskich przed uzyciem sa
zroznicowane, zaleznie od rodzaju kontaktu z tkankami.

- Narzedzia kontaktujace si¢ z uszkodzonymi tkankami muszg by¢ sterylne - wolne od
form wegetatywnych i spor drobnoustrojow oraz od wirusow.

- Narzedzia kontaktujace si¢ z nie uszkodzonymi btonami §luzowymi (np. endoskopy,
sprzg¢t anestezjologiczny itp) powinny by¢ sterylne. Jezeli nie mogg byc
sterylizowane, np. ze wzgledow technicznych, musza by¢ poddane dezynfekc;i,
w wyniku ktorej uzyskuje si¢ wysoki poziom czystosci mikrobiologicznej -
zniszczone zostaja bakterie, wigcznie z prqtkami gruzlicy, grzyby i wirusy. Dla
niektorych zastosowan przeprowadzony proces powinien obejmowaé dzialanie
sporobojcze.

- Narzedzia kontaktujace si¢ z nie uszkodzong powierzchnig skory powinny by¢ wolne
od form wegetatywnych bakterii; wskazane, aby w zaleznos$ci od zagrozenia, rowniez
byty wolne od prqgtkow gruzlicy, niektorych grzybow lub wirusow.

9 Sprzet jednorazowy po uzyciu umieszcza¢ w odpowiednich pojemnikach, postepowaé zgodnie z przyjetymi
procedurami i obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi unieszkodliwiania odpadow.



Dezynfekcja nie moze by¢ stosowana jako metoda zastgpcza, gdy wymagany poziom
czystosci mikrobiologicznej jest osiagany wytacznie w procesach sterylizacji.

W przypadku sterylizacji 1 dezynfekcji metodami z wyboru sg metody termiczne. Jezeli ze
wzgledu na konstrukcj¢ narzedzi/sprzetu lub rodzaj tworzywa, z ktoérego sa wykonane, nie
mozna podda¢ ich dziataniu czynnikéw termicznych, dopuszcza si¢ uzycie do tego celu
substancji chemicznych w postaci gazu lub roztwordw.

Po zastosowaniu substancji chemicznych w postaci roztwordéw konieczne jest, po zakonczeniu
procesu, doktadne wyptukanie narzedzi/sprzgtu woda; w przypadku dziatania sporobdjczego
nalezy zastosowac¢ wodg sterylng, dezynfekcyjnego - §wiezo przegotowana.

Sptukiwanie woda i1 dalsze postgpowanie z nicopakowanymi wstepnie narz¢dziami, obcigzone
jest prawdopodobienstwem wtornego ich skazenia. Z tego wzgledu dla dziatania roztworow
substancji chemicznych, w wyniku ktorego zniszczeniu ulegaja wszystkie, nawet oporne
formy drobnoustrojow (spory), przyjete zostato okreslenie ,,dziatanie sporobodjcze”. Termin
»sterylizacja” zarezerwowano dla proceséw, w wyniku ktorych uzyskuje si¢ i jest mozliwos¢
utrzymania stanu sterylnosci na odpowiednim poziomie (SAL =10%).

Powierzchnie (stoty, podtogi, §ciany, meble itp.)

e Wolne od zanieczyszczen organicznych dezynfekuje si¢ preparatami bakteriobojczymi
lub o szerszym zakresie dziatania odpowiednim do zagrozenia (np. podlogi i maty
w kapieliskach - preparaty o dzialaniu bakteriobojczym i grzybobodjczym).

e Zanieczyszczone substancjami organicznymi - nalezy dezynfekowac preparatami
aktywnymi w obecnosci substancji organicznych, o zakresie dziatania odpowiednim do
zagrozenia, np. zanieczyszczone Kkrwig - preparaty o dziataniu bakteriobdjczym
i wirusobojczym (wskazane dziatanie prgtkobojcze i grzybobdjcze), zanieczyszczone
plwocing - preparaty o dziataniu bakteriobojczym, tqcznie z prgtkami gruzlicy (wskazane
dziatanie grzybobdjcze i wirusobdjcze).

® Miejscowe zanieczyszczenia (np. plamy krwi, plwocina) nalezy dezynfekowac
przeznaczonymi do tego celu preparatami, o zakresie dzialania odpowiednim do
zagrozenia. Zanieczyszczone miejsce zasypac¢ preparatem dezynfekcyjnym lub przykry¢
ligning i zala¢ roztworem dezynfekcyjnym, po zalecanym czasie usuna¢ (traktujac zebrany
materiat jak zakazny), powierzchnie ponownie dezynfekowaé (réwniez stosownie do
zagrozenia), nastepnie zmy¢.

SPOSOB STOSOWANIA PREPARATOW - UWAGI OGOLNE

Do dezynfekcji powierzchni stosuje si¢ roztwory preparatow wykazujace dzialanie
dezynfekcyjne w czasie do 15 min. Roztwory preparatow dziatajace w czasie dluzszym niz 15
min stosuje si¢ do dezynfekcji sprzg¢tu i przedmiotow, ktore mozna zanurzy¢ lub wypethié
ptynem.

Warunkiem zdezynfekowania powierzchni, przedmiotow, narzgdzi jest kontakt z roztworem
preparatu: doktadne pokrycie powierzchni, zanurzenie w kapieli dezynfekcyjnej, catkowite
wypetnienie wnetrza drendw, tub, wezy itp., usunigcie pecherzy powietrza z zewnetrznych
1 wewnetrznych powierzchni.

Preparaty, umieszczone w cze¢sci ,,Dezynfekcja powierzchni”, przy ktérych nie podano
dodatkowego oznakowania, sa przeznaczone do dezynfekcji powierzchni czystych, czyli
poddanych uprzednio odpowiednim procesom mycia, i/lub o ktorych wiadomo, ze nie
zawieraja lub zawieraja minimalne ilo$ci substancji organicznych i/lub nieorganicznych.



Do dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych, czyli powierzchni o ktérych wiadomo, ze
zawieraja lub mogg zawiera¢ substancje organiczne i/lub nieorganiczne, zaleca si¢ stosowanie
preparatdw przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych, w parametrach,
ktére w wykazie s oznakowane symbolem ,,Z”.

W przypadku zagrozenia pratkami gruzlicy oraz do dezynfekcji brudnych powierzchni nie
nalezy stosowac urzadzen spryskujacych.

Roztwory uzytkowe nalezy przygotowac bezposrednio przed wykonaniem dezynfekcji. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku preparatow, ktorych roztwory sa nietrwate (np.
uwalniajacych aktywny chlor, jod lub tlen). W przypadku roztwordw nietrwatych, szczegolnie
utleniajacych, przechowywanie, nawet przez krotki okres, wplywa na zmniejszenie lub utrate
aktywnos$ci w odniesieniu do cz¢sci lub catego deklarowanego zakresu dziatania. Roztwory
nalezy przygotowywac¢ zgodnie z zaleceniem producenta podanym w zaakceptowanym przez
NIZP-PZH tekscie etykiety/ulotki informacyjne;.

Roztwory uzytkowe trwale nalezy wymienia¢ codziennie lub czgéciej, szczegdlnie
w przypadku intensywnego uzywania roztworoOw. Roztwory nietrwate nalezy wymienia¢ po
kazdym uzyciu.

Dhuzsze uzytkowanie roztworéw preparatow dopuszczone jest jedynie w przypadku, gdy
kontrolowane sag w nich stg¢zenia substancji aktywnych. Uwarunkowane jest to dostarczeniem
przez producenta wskaznikow, pozwalajacych na tatwe wykonanie oznaczen w warunkach
praktycznych. Wskazniki powinny by¢ dostarczane razem z preparatem. Odpowiednia
informacja w tej sprawie podana jest w zatwierdzone] przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego-Panstwowy Zaklad Higieny tresci etykiet i ulotek informacyjnych preparatu
1 wskaznika.

Uzytkownicy powinni dobiera¢ preparaty dezynfekcyjne oraz sposob ich stosowania, kierujac
si¢ podanymi wyzej wskazowkami.

Podane w Wykazie parametry st¢zenia i czasu dziatania preparatoéw dotycza przecigtnych,
wystepujacych w praktyce warunkow. W przypadkach szczeg6lnych (np. epidemie) nalezy
uwzglednia¢ odpowiednie zalecenia.

ZASADY BEZPIECZNEGO STOSOWANIA PREPARATOW
DEZYNFEKCYJNYCH*

Dezynfekcja jest procesem zapobiegajacym szerzeniu si¢ chorob, ktérych czynnikami
etiologicznymi sg drobnoustroje. Aby byta skuteczna, musi by¢ wykonana z zachowaniem
zalecanych parametrow. Nieprawidlowe postgpowanie ze Srodkami dezynfekcyjnymi moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pracownikoOw 1 pacjentow. Z tego wzgledu nalezy
przestrzega¢, zawartych w etykiecie/ulotce informacyjnej, zalecen dotyczacych parametrow
dezynfekcji oraz $rodkow ostroznosci chronigcych uzytkownikéw od ujemnych skutkow
stosowania preparatow dezynfekcyjnych. Uzytkownicy preparatoéw dezynfekcyjnych maja
obowiazek zapozna¢ si¢ z kartg charakterystyki preparatu.

* Opracowano w uzgodnieniu z Zaktadem Toksykologii Srodowiskowej NIZP-PZH



Przechowywanie preparatow

Preparaty nalezy przechowywa¢ w oryginalnych, zamkni¢tych opakowaniach, w miejscach
niedostgpnych dla oséb niepowotanych w warunkach przechowywania okreslonych przez
producenta w karcie charakterystyki.

Przygotowanie roztworow uzytkowych

Roztwory uzytkowe nalezy przygotowywaé¢ w wyznaczonym do tego celu pomieszczeniu /
miejscu ze sprawnie dziatajaca wentylacja.

Osoby przygotowujace roztwory, bez wzgledu na rodzaj substancji aktywnej zawartej
W preparacie, powinny stosowac sprzet ochrony osobistej: rekawice, fartuch, okulary.
Zaleca si¢ stosowanie rgkawic z tworzyw winylowych i1 butadienowo-styrenowych,
poniewaz rekawice z lateksu nie zawsze stanowig wystarczajacg ochrone skory przed
dziataniem substancji chemicznych, m.in. alkoholu izopropylowego, aldehydow.

Nalezy chroni¢ drogi oddechowe przy pracy z preparatami zawierajacymi aldehydy lub
substancje utleniajgce (aktywny tlen lub chlor).

Naczynia, zawierajace uzytkowe roztwory, powinny by¢ oznakowane w nast¢pujacy
sposob: nazwa preparatu, st¢zenie, data przygotowania (w przypadku roztworow
nietrwatych rowniez godzina przygotowania), dane identyfikacyjne osoby przygotowujace;j
roztwor.

Wykonanie dezynfekcji

Przy pracy z roztworami uzytkowymi preparatow dezynfekcyjnych nalezy:

- stosowac rekawice ochronne;

- chroni¢ drogi oddechowe w przypadku preparatow zawierajacych aldehydy;
substancje utleniajagce lub inne substancje draznigce drogi oddechowe oraz
w przypadku preparatow stosowanych przy uzyciu urzadzen spryskujacych;

- chroni¢ oczy.

Dezynfekcja narzedzi i sprzetu medycznego:

Zaleca sig:

- dezynfekcj¢ przeprowadza¢ w pojemnikach pod przykryciem,

- po dezynfekcji narzedzia/sprzet doktadnie wyptukac,

- dezynfekcj¢ przeprowadza¢ w pomieszczeniach ze sprawng wentylacja.

Nie nalezy stosowaé preparatdéw zawierajagcych formaldehyd do dezynfekcji elementow
narzgdzi 1 sprze¢tu medycznego, wykonanych z gumy i tworzyw sztucznych, majacych
bezposredni kontakt z tkankami (np. endoskopy) lub z uktadem oddechowym (np. sprzet
anestezjologiczny).

Dezynfekcja powierzchni

Nie nalezy stosowa¢ do dezynfekcji powierzchni preparatow zawierajacych formaldehyd.
W obecnosci pacjentdow 1 personelu zaleca si¢ ograniczenie dezynfekcji do matych
powierzchni o ile stosuje si¢ preparaty:

zawierajace glioksal,



sklasyfikowane i1 oznakowane jako uczulajace, szkodliwe i draznigce w nastepstwie
narazenia droga oddechowa; w preparatach zawierajacych aldehyd glutarowy, jego
stezenie w roztworach uzytkowych nie powinno przekraczaé 0,2 %.

W przypadku dezynfekcji wigkszych powierzchni wymienionymi preparatami,
pomieszczenie moze by¢ udostgpnione pracownikom lub pacjentom po doktadnym
wywietrzeniu.

Aplikacja preparatow dezynfekcyjnych za pomocg spryskiwaczy (bez wzgledu na rodzaj
substancji aktywnych) powinna by¢ ograniczona do matych i/lub trudno dostgpnych
powierzchni.

ZASADY OPINIOWANIA DZIALANIA DEZYNFEKCYJNEGO PREPARATOW
PRZEZNACZONYCH DO STOSOWANIA W ZAKLADACH SWIADCZACYCH
USLUGI MEDYCZNE

Dziatanie dezynfekcyjne preparatow zalezy od ich sktadu chemicznego, przede wszystkim
rodzaju i ilosci substancji aktywnych, takze od substancji dodatkowych, ktére moga
wptywac na aktywnos$¢, trwato$¢ preparatu oraz roztworow uzytkowych.

Badania dziatania dezynfekcyjnego sa prowadzone w laboratorium, co umozliwia
standaryzacje¢ warunkow badania, kontrolowanie wszystkich parametréw podczas badania,
wyeliminowanie czynnikéw przypadkowych, ktére moga wptywa¢ na wynik procesu
dezynfekcji.

Kazdy preparat powinien by¢ poddany badaniu standardowymi metodami
uwzgledniajagcymi warunki wystepujagce w miejscu stosowania produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem, takie jak m. in. temperatura, rodzaj i ilo$¢ substancji organicznych
1 nieorganicznych, rodzaj dezynfekowanych powierzchni, sposéb uzycia preparatu.
Metody badania preparatow do dezynfekcji narzedzi, powierzchni, bielizny moga ro6zni¢
si¢ warunkami badania oraz kryterium oceny ich aktywnosci.

W badaniach stosowane s3 standardowe organizmy testowe reprezentatywne dla
srodowiska szpitalnego 1 odpowiadajagce rdéznemu zakresowi dzialania preparatow
dezynfekcyjnych: bakterie, pratki gruzlicy, grzyby, wirusy.

Wyznaczanie zalecanych do stosowania parametrow preparatow
przeznaczonych do stosowania w obszarze medycznym - warunki
badania

1. Organizmy testowe stosowane w badaniu preparatow dezynfekcyjnych:

Organizmy testowe sg reprezentatywne dla poszczegdlnych grup drobnoustrojow pod
wzgledem opornosci 1 zagrozenia, jakie stanowig w §rodowisku stosowania preparatu. Ze
wzgledu na zréznicowang oporno$¢ szczepoéw nalezacych do tego samego rodzaju, a nawet
gatunku, w badaniach sg stosowane szczepy wzorcowe pochodzace z okreslonych kolekcji.

1.1. Dzialanie bakteriobdjcze (B):
a) Preparaty do dezynfekcji narzedzi, powierzchni, bielizny:
Staphylococcus aureus NCTC 4163



2.

Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749

b) Preparaty do dezynfekcji chemiczno-termicznej narzg¢dzi, bielizny, powierzchni (np.
stelazy tozek):

Staphylococcus aureus NCTC 4163

Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Enterococcus faecium ATCC 6057 (od maja 1996)
1.2. Dzialanie pratkobdjcze (Thc)
Mycobacterium tuberculosis Hz37Rv

1.3. Dzialanie grzybobojcze (F)

Candida albicans ATCC 10231 - preparaty do dezynfekcji narzedzi, powierzchni,
bielizny);

Trichophyton gypseum ATCC 9533 lub szczep NIZP-PZH - preparaty do dezynfekcji
powierzchni, w tym do chemiczno-termicznej
np. stelazy 16zek, bielizny)

1.4. Dzialanie sporobdjcze (S)

Bacillus subtilis NCTC 8236

Bacillus cereus ATCC 10876 (od 1995 1.)

Clostridium sporogenes ATCC 3584

1.5. Dzialanie wirusobdjcze (V)

a) Preparaty do dezynfekcji chemiczne;j

Poliovirus typ 1, szczep atenuowany Lsc2ab

Adenovirus typ 5 (do 2003 r. typ 2 lub 6)

Herpes simplex typ 1 (HSV-1), szczep Mc Intyre (do 2003 r.)
b) Preparaty do dezynfekcji chemiczno-termicznej

Tr HSV-1 — mutant termooporny wirusa herpes simplex typu 1, szczep McIntyre

Obciazenie substancjami interferujacymi

2.1. Substancje nieorganiczne

a)

b)

standardowa woda twarda: w badaniu preparatow do dezynfekcji narzedzi, powierzchni,
bielizny;

woda destylowana:

w przypadku zalecenia producenta stosowania wody wolnej od jonéw wapnia i magnezu
do sporzadzenia roztworow uzytkowych;

w badaniu produktow gotowych do uzycia.

2.2. Substancje organiczne

2.2.1. Dzialanie bakteriobdjcze i grzybobojcze

a)

Preparaty do dezynfekcji narzedzi i powierzchni



- 1,0 % albuminy wotowej w badanym roztworze preparatu do dezynfekcji narzedzi
brudnych i czystych lub powierzchni zanieczyszczonych;

- 0,03 % albuminy wotowej w badanym roztworze preparatu do dezynfekcji powierzchni
czystych;

b) Preparaty do dezynfekcji chemicznej lub chemiczno-termicznej bielizny
- etap 1. Badanie wstegpne: 2,0 % albuminy wotowej w badanym roztworze;
- etap. 2. Badanie wilasciwe: 2,0 % albuminy  wolowej W zawiesinie

drobnoustrojéw stosowanej w badaniu.
2.2.2. Dzialanie pratkobdjcze
a)  Preparaty do dezynfekcji narzedzi i powierzchni:

- 1,0 % albuminy wotowe] w badanym roztworze do dezynfekcji narzedzi
zanieczyszczonych i czystych lub dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych; do 1999 r.
rowniez do dezynfekcji powierzchni czystych;

- 0,03 % albuminy wotowej w badanym roztworze do dezynfekcji powierzchni czystych -
zmiana wprowadzona przez IGiChP w 1999 r.

b)  Preparaty do dezynfekcji bielizny:
- etap 1. Badanie wstepne: 2,0 % albuminy wotowej w badanym roztworze;
2.2.3. Dzialanie sporobdjcze:
0,03 % albuminy wolowej w roztworze badanym (od 1998 r.; w badaniach wczes$niejszych
bez dodatku substancji organicznych);

2.2.4. Dzialanie wirusobdjcze, w badaniu preparatéw do dezynfekcji narzedzi,
powierzchni czystych i zanieczyszczonych, bielizny:

Badanie jest wykonywane réwnolegle w 3 uktadach:

- bez dodatku substancji organicznych

- 10,0 % surowicy w badanym roztworze

- 0,2 % albuminy wotowej w badanym roztworze.
3.  OKkreslanie wartosci st¢zenia i czasu dzialania:

3.1. Zalecane do uzycia warto$ci stezenia i czasu sg wyznaczane w badaniach metodami
nos$nikowymi, czyli drobnoustroje poddawane dziataniu badanego roztworu preparatu
znajdujg si¢ na powierzchni no$nika.

3.2. W zaleznosci od metody badania, przeznaczenia produktu, stosowane sg no$niki z
r6znego materiatu

- Cylinderki ze stalii w badaniu preparatow do dezynfekcji narzedzi, sprzetu
medycznego, powierzchni;

- Ptytki szklane: w badaniu preparatow do dezynfekcji powierzchni metoda spryskiwania
(gotowe do uzycia preparaty alkoholowe);

- Krazki z tkaniny: w badaniu preparatow do dezynfekcji bielizny szpitalne;.

- W badaniu dziatania pratkobojczego: cylinderki ze stali oraz krazki z tkaniny,
do_r6znych zastosowan.
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3.3.  Zgodnie z zatozeniem preparat do dezynfekcji powierzchni powinien dziata¢
dezynfekujaco w deklarowanym zakresie, w czasie nie dtuzszym niz 15 minut.

3.4. Interpretacja wynikow
3.4.1.Preparaty do dezynfekcji narzedzi, powierzchni, bielizny:
3.4.1.1. Dzialanie bakteriobojcze 1 grzybobojcze:

Preparat przeznaczony do dezynfekcji narzedzi uznaje si¢ za bakteriobdjezy (lub
grzybobojczy), w badanym stezeniu, czasie dziatania i temperaturze, jezeli odkaza wszystkie
no$niki (50 z 50 dla kazdego badanego szczepu) lub nie mniej niz 59 z 60 nosnikow, na ktore
naniesiono zawiesing badanego szczepu testowego;

Preparat do dezynfekcji powierzchni uznaje si¢ za bakteriobdjczy (lub grzybobdjczy), w
badanym st¢zeniu, czasie dziatania i temperaturze, jezeli w badanym stezeniu, czasie dzialania
1 temperaturze odkaza wszystkie no$niki (50 z 50 dla kazdego badanego szczepu) lub nie mniej
niz 58 z 60 badanych no$nikéw (od wrzesnia 1997 roku).

Gotowe do uzycia preparaty alkoholowe do dezynfekcji powierzchni s3 badane dwiema

metodami, jezeli w sposobie uzycia producent zaleca spryskiwanie 1 przecieranie powierzchni:

- metoda nos$nikowa: nos$niki metalowe s3 zanurzane w roztworze z dodatkiem
0,03 % albuminy wolowej;

- metodg przeznaczong do badania preparatow aerozolowych; w badaniu metodg spryskiwania,
preparat jest kwalifikowany jako dezynfekcyjny, jezeli odkaza 20 nos$nikow z 20 badanych
lub 29 z 30 no$nikow, dla kazdego zastosowanego w badaniu szczepu.

Preparat do dezynfekcji bielizny uznaje si¢ za bakteriobojczy (lub grzybobodjczy),
w badanym stezeniu, czasie dzialania i temperaturze, jezeli odkaza wszystkie nosniki (50 z 50
dla kazdego badanego szczepu) lub nie mniej niz 59 z 60 no$nikow, na ktore naniesiono
zawiesing badanego szczepu testowego.

3.4.1.2. Dzialanie sporobdjcze:

Preparat do dezynfekcji narzedzi uznaje si¢ za sporobojczy, jezeli w badanym stezeniu, czasie
dzialania i temperaturze odkaza wszystkie no$niki (60 z 60) dla kazdego badanego szczepu.

3.4.1.3. Dzialanie wirusobdjcze

W badaniu dzialania wirusobodjczego preparatow do wszystkich zastosowan (dezynfekcja
narze¢dzi, powierzchni, bielizny) stosowana jest metoda zawiesinowa. Kryterium aktywnos$ci
wirusobojczej preparatu dezynfekcyjnego w badanym stezeniu i czasie dzialania okre$la:

- spadek miana infekcyjnego wirusa o co najmniej 4 log, co oznacza spadek infekcyjnosci
wirusa 0 99.99 %.

Preparat jest kwalifikowany jako wirusobdéjczy, jezeli spelnia podane kryteria w badaniach z
zastosowaniem wszystkich obligatoryjnych szczepow testowych, wymienionych w metodzie
badania.

Preparat o dzialaniu wirusobdjczym moze by¢ poddawany dalszym badaniom z dodatkowymi
szczepami wirusow np. HBV, HIV, rotawirus, itp. Zgodnie z zasadami opiniowania przyj¢tymi
przez NIZP-PZH, produkt, ktory nie dziata na obligatoryjne szczepy testowe, a jedynie na
wybrane wrazliwe wirusy nie jest kwalifikowany jako $rodek wirusobojczy.
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3.4.1.4. Dzialanie pratkobojcze

Badanie dzialania wykonywane jest w Instytucie Gruzlicy i Chordb Pluc metoda nosnikowa
jakosciows, opracowang przez ten Instytut.

W Normach Europejskich stosowane szczepy drobnoustrojow oraz obcigzenia organiczne moga

si¢ r0zni¢ od wymienionych powyzej, zgodnych z procedurami PZH i IGiChP.

PiSmiennictwo

1.

2.

Krzywicka H. 1 wsp.: Metody badania aktywnosci bakteriobdjczej preparatow
dezynfekcyjnych, Wyd. Met. NIZP-PZH, 1981.

Krzywicka H. i wsp.: Metoda okre$lania stezen uzytkowych preparatéw dezynfekcyjnych.
Metoda nosnikowa, Wyd. Met. NIZP-PZH, 1993.

Litwinska B., A. Biesiadecka: Metoda oznaczania aktywnoS$ci wirusobojczej preparatow
dezynfekcyjnych, Wyd. Met. NIZP-PZH, 1993.

Preparaty dezynfekcyjne przeznaczone do stosowania w zaktadach opieki zdrowotne;,
Informacja VII, Wyd. Met. NIZP-PZH, 1996.

Metody badania i oceny dziatania bakteriobodjczego, grzybobdjczego i wirusobdjczego
preparatéw dezynfekcyjnych przeznaczonych do stosowania w obszarze medycznym w
celu dezynfekcji narzedzi, powierzchni oraz bielizny z zaktadow opieki zdrowotne;j.
Procedury NIZP-PZH, 2003.

OBJASNIENIA SKROTOW ZASTOSOWANYCH W WYKAZIE I W ZALACZNIKU 1

Zakres dziatania:

B - bakteriobojczy (bez Tbc)

Tbce - pratkobdjczy (pratki gruzlicy)
F - grzybobojczy

v - wirusobojczy

S - sporobdjczy
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WYKAZ PREPARATOW DEZYNFEKCYJNYCH PRZEZNACZONYCH DO

STOSOWANIA

W ZAKLADACH OPIEKI ZDROWOTNEJ, POZYTYWNIE ZAOPINIOWANYCH PRZEZ
NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO-PANSTWOWY ZAKELAD HIGIENY
W OKRESIE OD 01.07.1996 r. DO 05.12.2017 r.

1. DEZYNFEKCJA NARZEDZI
1.1.Substancje aktywne: Aldehydy

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Aldesan E + aktywator ! Stez. 2 10 min B,F,V Septoma HB/652/02,
Stez. 2 1h B, Tbe, F, V Polska 21.06.2002
Aldewir 10,0 15 min B,F,V Septoma HB/641/02,
5,0 1h B,F,V Polska 23.05.2002
10,0 1,5h B, Tbe, F, V
Aldizol 2,5 15 min B, Tbe, F Septoma HB/1020/02,
5,0 15 min B, Tbc, F, V Polska 21.10.2002
Alkacide 2,0 1h B,V Alkapharm HB/726/96/97,
5,0 1h B,F,V Francja 19.12.1997
20,0 2h B, Tbe, F, V
Alsept 2,0 1h B,F,V Todex S.A. HB/334/98,
1,0 4h B,F,V Polska 22.04.1998
Chiroseptol 5,0 1h B, Tbe, F, V Bochemie s.r.o. HB/959/02,
Republika Czeska 14.11.2002
Cidex OPA stez. 10 min B, Tbe, F, V Advanced HB/757/02,
Sterilization Products | 16.09.2002
Johnson&Johnson
USA
Cidex Solution - Roztwor stez. 2 1h B, Tbe, F, V Johnson&Johnson HB/756/02,
aldehydu glutarowego + stez. 10h B, Tbe, F, V, S Medical 29.11.2002
aktywator ! W. Brytania
Descoton FF 2,0 1h B,F,V Dr Schumacher HB/68/01,
2,0 1,5h B, Tbe, F, V Niemcy 12.07.2001
Dodarcana S Forte 1,5 15 min B,F Arcana HB/279/01,
1,5 30 min B, Tbe, F Hygienesysteme 18.04.2001
1,5 1h B, Tbe, F, V Austria
1,0 1h B, Tbe, F
1,0 2h B, Tbe, F, V
Endosan 2,0 15 min B Septoma HB/7/98,
2,5 30 min B,V Polska 02.10.1998
4,0 15 min B,F
4,0 30 min B,F,V
4,0 1h B, Tbe, F, V
5,0 30 min B, Tbe, F, V
ETD Disinfectant M 1,0 5 min B, Tbe, F, V Henkel-Ecolab HB/511/00,
w 60 °C Niemcy 30.05.2000
Gigasept FF 6,0 15 min B, Tbc Schiilke&Mayr HB/891/02,
8,0 1h B, Tbe, F, V Niemcy 08.08.2002
12,0 18 h B, Tbc, F, V, S
Helimatic Disinfectant 1,0 5 min B, Tbe, F, V B. Braun Melsungen | HB/1297/02,
w 50 °C Niemcy 23.12.2002

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

stalej
M Dezynfekcja maszynowa

! Preparat stosowa¢ po dodaniu aktywatora do koncentratu

2 Roztwor uzytkowy, stosowany dhuzej niz jeden dzien, kontrolowa¢ odpowiednimi wskaznikami paskowymi przeznaczonymi do tego

preparatu, pozytywnie zaopiniowanymi przez NIZP-PZH

3 Do urzadzenia myjaco-dezynfekujacego Endo- Thermo- Disinfector, Olympus OES
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1.1.Substancje aktywne: Aldehydy c.d.

Preparat Stezenie [%]* Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Helipur H plus N 4,0 1h B, Tbc B. Braun Melsungen | HB/897/02,
Helipur H plus N + aktywator 4 | 4.0 +2 % 1h B, Tbe, F, V Niemcy 12.08.2002
aktywatora
Kohrsolin iD 4,0 45 min B, Tbe, F Bode HB/346/99,
4,0 2h B, Tbe, F, V Niemcy 06.05.1999
Lysetol FF 2,5 2h B, Tbe, F, V Schiilke&Mayr HB/1008/02,
4,0 1h B, Tbe, F, V Niemcy 10.07.2002
Neodisher Septo 2000 NOWY 2,0 l1h B Dr Weigert HB/703/02,
4,0 1h B,V Niemcy 29.11.2002
4,0 2,5h B, Tbe, F, V
6,0 1h B, Tbe, V
6,0 1,5h B, Tbe, F, V
Neodisher Septo SF 1,5 6h B Dr Weigert HB/650/02,
1,5 8h B,F Niemcy 28.11.2002
Prontocid N 2,0 30 min B, Tbe, F B. Braun Melsungen | HB/10/01,
2,0 2h B, Tbe, F, V Niemcy 12.01.2001
4,0 1h B, Tbe, F, V
San Clear med. 21 3,0 1h B, Tbe, F Homclean HB/999/98,
3,0 2h B, Tbe, F, V Polska 29.12.1998
5,0 1,5h B, Tbc, F, V
Sekucid stez. 15 min B,F,V Ecolab HB/486/02,
stez. 1h B, Tbe, F, V Niemcy 22.05.2002
Seku Extra 2,0 2h B, Tbe, F, V Ecolab HB/665/02,
3,0 1h B, Tbc, F, V Niemcy 21.06.2002
5,0 30 min B, Tbe, F, V
Sekumatic FD M 1,0 5 min B, Tbe, F, V Ecolab HB/784/02,
w 60 °C Niemcy 12.08.2002
Sekusept forte 3,0 2h B,F,V Ecolab HB/1098/02,
4,0 30 min B,F,V Niemcy 30.10.2002.
4,0 1h B, Tbc, F, V
Septan 1,5 1h B,F MPD plus Rakovnik | HB/651/99,
Republika Czeska 16.08.1999.
1.2.Substancje aktywne: Zwiazki chloru
Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Chlorizol 0,8% (8,0 g/)° 15 min B,F,V Septoma HB/1118/99
0,4% (4,0 g/) ° 30 min B, Tbe, F, V Polska 31.12.1999
Chlorizol S 0,6% (6,0 g/1) 3 15 min B, Tbe, F, V Septoma HB/65/03
0,4% (4,0 g/)> 30 min B, Tbe, F, V Polska 10.02.2003
Neodisher Alka 300 3,0 10 min B,F,V Dr Weigert HB/1085/02
w 60 °C Niemcy 29.11.2002
Tiutol 3,0 1h B, Tbe, F, V B. Braun Melsungen | HB/753/02,
Szwajcaria 26.06.2002

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

statej
M Dezynfekcja maszynowa

* Odpowiedni aktywator doda¢ w podanej ilosci do roboczego roztworu preparatu
3 Stezenia odnosza si¢ do zawartosci aktywnego chloru w roztworze (0,1%= 1,0 g/I= 1000 ppm aktywnego chloru)
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1.3 Substancje aktywne: Zwiazki nadtlenowe

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Aperlan &M 10,0 (1,1gM)7 10 min B, Tbe, F, V Lancer Industrie, HB/432/03,
10,0 (1,1gM)7 1h B, Tbe,F, V, S Francja 29.08.2003
Chirosan 0,8 1h B, Tbe, F, V Bochemie s.r.0., HB/159/03,
Republika Czeska 02.04.2003
Mazovia 3,0 15 min B,F,V Impuls HB/8/06,
6,0 120 min B, Tbe, F, V Polska 05.01.2006
NU - CIDEX stez. 10 min B, Tbe, F, V.S Johnson&Johnson HB/1144/02,
Wielka Brytania 27.11.2002
Oxapol 3,0 15 min B,F,V Polfa L.6dZ S.A. HB/186/02,
6,0 2h B, Tbe, F, V Polska 15.03.2002.
PeraMed 0,8 15 min B, Tbe, F, V Antec International HB/1350/01/02,
Wielka Brytania 29.01.2002
PeraSafe 8 1,62 20 min B, Tbe, F, V, S Antec International HB/111/04,
Wielka Brytania 27.02.2004
Polsept Holifa 2,0 2h B,F,V Boruta Kolor, Polska | HB/1127/02
. . Dla Holifa - Polsk: 29.11.2002
Polsept Holifa + aktywator 2,0+0,5% 30 min B, Tbe, F, V atoftta - Folska
aktywatora
2,0 +0,5% 6h B, Tbe, F, V, S
aktywatora
Sanepidex + aktywator * 1,5+0,5% 2h B, Tbe, F, V Buzek GmbH HB/925/01,
aktywatora Szwajcaria 10.09.2001
Sekusept Aktiv 2,0 15 min B, Tbe, F, V Ecolab HB/301/03
1,0 1h B, Tbe, F, V Niemcy 29.07.2003
2,0 3h B, Tbe, F, V, S
Sekusept Pulver 2,0 2h B,F,V Henkel-Ecolab HB/783/00,
Sekusept Pulver + aktywator * | 2,0 +0,5 % 30 min B, Tbe, F, V Niemcy 10.10.2000
aktywatora
2,0+0,5% 6h B, Tbe, F, V, S
aktywatora
Sekusept Pulver Classic 2,0 2h B,F,V Ecolab HB/216/03,
Sekusept Pulver Classic + 2,0+2% 30min | B, Tbe, F, V Niemcy 24.06.2003
aktywator 4 aktywatora 6h B, Tbe, F, V, S
2,0+2%
aktywatora
Virkon 2,0 10 min B,V Naturan HB/533/00,
Polska 24.05.2000
Viroksan 3,0 15 min B,F,V Septoma HB/250/00,
Polska 2.02.2000
1.4. Substancje aktywne: Inne
Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Deconex Dental stez. 1h B, Tbe, F, V Borer Chemie HB/648/97,
Szwajcaria 09.10.1997
Desco Bohrerbad stez. 15 min B, Tbe, F, V Dr. Schumacher HB/565/00/01,
Niemcy 22.02.2001
Grotanat Bohrerbad stez. 30 min B, Tbc, F, V Schiilke&Mayr HB/1007/01 ,
Niemcy 10.10.2001

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

stalej

* Odpowiedni aktywator doda¢ w podanej ilosci do roboczego roztworu preparatu
&M Preparat przeznaczony do dezynfekcji endoskopéw w urzadzeniu Fibro-Cleaner

7 Minimalne aktywne stgzenie kwasu nadoctowego w 10 % roztworze uzytkowym preparatu

8 Roztwor uzytkowy kontrolowaé odpowiednimi wskaznikami paskowymi, przeznaczonymi do tego preparatu, pozytywnie zaopiniowanymi

przez NIZP-PZH
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1.4.Substancje aktywne: Inne c.d.

Preparat Stezenie [%] * Czas ZakKres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Helipur 5,0 15 min B,F B. Braun Melsungen | HB/279/95/97
1,5 1h B, Tbe, F Niemcy 24.10.1997
Lysetol AF 2,0 1h B, Tbe, F Schiilke&Mayr HB/807/02,
Niemcy 10.07.2002
Sekumatic FDR %M 1,5 10 min B, Tbe, F, V Ecolab HB/784/02,
w 60 °C Niemcy 12.08.2002
Sekudrill stez. 15 min B,F,V Henkel-Ecolab HB/1172/01,
Sekudrill + aktywator * z stez. + 3% 15 min B, Tbe, F, V Niemcy 17.12.2001
ultradzwickami aktywatora
Sekudrill + aktywator 4 bez stez. +3 % 1h B, Tbe, F, V
ultradzwigkow aktywatora
Sekusept Plus 4,0 30 min B, Tbe, F Ecolab HB/774/02,
Niemcy 03.07.2002
2. DEZYNFEKCJA APARATOW DO HEMODIALIZY '
2.1. Dezynfekcja chemiczna
Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Dialina M 1,0 10 min B,F,V Lambda AW HB/130/04
1,0 2h B, Tbe, F, V Polska 31.03.2004
1,0 20 h B, Tbc, F, V, S
Mediklin 3,0 15 min B,F,V Medical S.A. HB/200/04,
3,0 30 min B, Tbe, F, V Polska 8.04.2004
1,0 11h S
Peresal 3,0 10 min B,F,V Henkel-Ecolab HB/231/00/01,
3,0 30 min B, Tbe, F, V Niemcy 09.03.2001
Puristeril 340 3,0 15 min B, Tbe, F, V Fresenius Medical E-EZ-61-4/14
Care AG&Co. 21.03.2014
Niemcy
Renalina 1,0 1h B, Tbe, F Renal Systems HB/15/01,
3,5 1h B, Tbe, F, V USA 05.04.2001
1,0 11h B, Tbe, F, S
Steridial Stez. 10 min B,F,V Impuls HB/206/04
Stez. 1h B, Tbe, F, V Polska 14.04.2004
Stez. 7h B, Tbe,F,V, S
Steridial Forte 2,5 10 min B,F,V Impuls HB/569/04/05
2,5 1h B, Tbe, F, V Polska 12.04.2005
2,5 7h B, Tbc, F, V, S
2.2. Dezynfekcja chemiczno-termiczna
Preparat Stezenie[%] * | Temperatura | Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Citrosteril 3,0 80 °C 15min | B, Tbe, F,V Fresenius Medical E-EZ-61-3/14
Care AG&Co. 20.03.2014
Niemcy
Tiutol KF 3,0 60 °C 15min |B,F,V B. Braun Melsungen | HB/34/00
Niemcy 31.01.2000

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

statej

#Odpowiedni aktywator doda¢ w podanej ilosci do roboczego roztworu preparatu
%M Do dezynfekcji t6zek w automatycznych urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych

10 Preparaty stosowane w cyklu mycia i dezynfekcji urzadzen do dializy
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3. DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI
3.1. Substancje aktywne: Alkohole

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Aerodesin 2000 stez. 15 min B, Tbe, F Lysoform HB/135/02,
stez. 30 min B, Tbe, F, V Dr Hans Rosemann 14.02.2002
Niemcy
Aerosept stez. 10 min B,F Todex S.A. HB/254/00,
Polska 03.03.2000
Alkohol etylowy 70 % skazony | st¢z. 15 min B Maga-Herba HB/478/03,
chlorheksydyna Polska 28.10.2003
Antiseptica Kombi Spray stez. 15 min B,F Antiseptica HB/305/96/97,
Niemcy 05.09.1997
Apesin Spray stez. 15 min B,F Tana Chemie HB/94/01,
Niemcy 09.11.2001
Bacillol plus stez. 15 min B, Tbe, F Bode Chemie HB/18/02,
stez 1h B, Tbe, F, V Niemcy 26.02.2002
Big Spray ,,neu” stez. 15 min B,F Antiseptica HB/834/95/97,
Niemcy 12.05.1997
Biotensid do powierzchni stez. S5min" |B,F Arcana HB/183/02,
(Fliche) stez. 10min'?> |B,F Hygienesysteme 15.02.2002
stez. 10 min > | B, F, Tbc Austria
Descosept stez. 15 min B, Tbc Dr. Schumacher HB/230/01,
Niemcy 21.02.2001
Desprej stez. 15 min B, F, Tbe Bochemie s.r.o HB/103/02,
Republika Czeska 15.03.2002
Im-biocyd stez. 10 min B,F Impuls HB/780/97,
Polska 04.08.1997
Incidin Foam Stez. 10 min B,F Henkel-Ecolab HB/185/05/06
. 14.07.2006
Niemcy
Incidin Liquid Spray stez. 1 min 1! B,F Henkel-Ecolab HB/151/02,
stez. 5 min 2 B, Tbe, F . 23.04.2002
Niemcy
Incidin Sun stez. 10 min %12 | B, F Ecolab HB/103/04,
Niemcy 14.05.2004
Incidur Spray stez. 2min 12 | B, F Henkel-Ecolab HB/622/00/01,
stez. 5 min B, Tbe, F Niemcy 31.08.2001
stez. 1h B, Tbe, F, V
Lyso Rapid stez. 15 min B, Tbe, F Schiilke & Mayr HB/1009/01,
GmbH Niemcy 10.10.2001
Meliseptol stez. 15 min B, Tbe, F B. Braun Melsungen | HB/689/01,
AG Niemcy 06.08.2001
Meliseptol rapid Stez. 1 min ! B,F B. Braun Melsungen | HB/733/02
5 min 12 B, Tbe, F AG Niemcy 03.09.2002
Mikrozid Liquid stez. 15 min B, Tbe, F Schiilke&Mayr HB/857/00,
GmbH 11.09.2000
Niemcy
NDO Desytol stez. 1 min 1! B,F NorDen Olje HB/381/02,
stez. 5 min 2 B, Tbe, F Norwegia 15.04.2002
stez. 3h B, Tbc, F, V

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktoéw w postaci

stalej

! Badanie wykonano metoda spryskiwania no$nikéw

12 Badanie wykonano metodg zanurzania no$nikow
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3.1. Substancje aktywne: Alkohole c.d.

Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
San Clear med. 1 stez. 15 min B Homclean HB/448/98,
Polska 04.03.1998
San Clear med. 2 stez. 15 min B, F Homclean HB/3158/00,
Polska 17.03.2000
Septanol stez. 15 min B, Tbe, F Jurbo-Agro HB/240/02,
stez. 2h B, Tbe, F, V Polska 25.03.2002
Sirafan Spray stez. 5min 12 | B, Tbe, F Henkel-Ecolab HB/916/00,
Niemcy 07.09.2000
Surfasept stez. 10 min B,F Todex HB/255/00,
Polska 03.03.2000
Surfsteril Stez. 15 min B, Tbe, F Impuls HB/1027/02,
Polska 28.11.2002
Vitsan stez. Z 15 min B, Tbe Medisan HB/201/95/97,
Polska 23.01.1997
3.2. Substancje aktywne: Aldehydy
Preparat Stezenie [%]* Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Aldewir 5,0 15 min B,F Septoma HB/641/02,
Polska 23.05.2002
Aldizol 1,75 15 min B, Tbe, F Septoma HB/1020/02,
2,5¢% 15 min B, Tbe, F Polska 21.10.2002
5,07 15 min B, Tbe, F, V
Alsept 2,0 15 min B,F Todex HB/334/98,
Polska 22.04.1998
Apesin AP 300 3,0 15 min B Tana Chemie HB/443/01/02,
4.0 15 min B,F Niemcy 31.01.2002
1,0 1h B
Bacillocid Rasant 0,5 15 min B,F Bode HB/320/00,
Niemcy 06.07.2000
Chiroseptol 3,5 15 min B,F Bochemie s.r.o HB/959/02,
3,5 1h B,F,V Republika Czeska 14.11.2002
Descosal P 2,0 15 min B,F,V Dr. Schumacher HB/873/02,
2,0 1,5h B, Tbe, F, V Niemcy 29.11.2002
Dezol 33,0 15 min B,F Libella Sp. z 0. 0. we | HB/743/97,
33,0 1h B,F,V wsp. z Bochemie 09.02.1998
Republika Czeska
Incidin Rapid 0,5 15 min B,F Henkel Ecolab HB/452/02,
Incidin Rapid + aktywator * 2,0+1,0% 15 min B,F,V Niemey 20.05.2002
aktywatora
Incidur 2,0 15 min B Ecolab HB/503/02,
3,0 1h B,F Niemcy 22.05.2002

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

stalej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi

* Odpowiedni aktywator doda¢ w podanej ilosci do roboczego roztworu preparatu
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3.2. Substancje aktywne: Aldehydy c.d.

Preparat Stezenie [%)]" Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Melsept SF 1,5 15 min B B. Braun Melsungen | HB/1232/01/02,
3,0 15 min B,F Niemcy 28.01.2002
2,0 lh B,F
2,0 2h B,F,V
3,0 1h B, Tbe, F, V
2,57 15 min B
4,07 30 min B,V
3,02 1h B, Tbe, V
Neoform D plus PL 1,5 15 min B,F Dr. Weigert HB/198/02,
Niemcy 17.05.2002
San Clear med. 11 2,0 15 min B,F Homclean HB/530/98,
3,0 30 min B,F,V Polska 29.09.1998
3,0 1h B, Tbe, F, V
3.3. Substancje aktywne: Zwiazki fenolowe
Preparat Stezenie [%] * Czas ZaKres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Amocid 2000 10,0 15 min B Lysoform Dr Hans HB/575/95/97,
2,0 1h B Rosemann 14.04.1997
Niemcy
Desson 20,0 15 min B ICN Polfa Rzeszéow | HB/1070/98/00
Polska 30.11.2000
Helipur 5,0 15 min B B. Braun Melsungen | HB/279/95/97
1,57 lh B Niemcy 24.10.1997
6,013 4h B, Tbc
Lysol 2,07 15 min B Dipol HB/225/97,
Polska 04.04.1997
Rafasept 1,5 15 min B,F Septoma HB/1071/02,
1,5 30 min B, Tbe, F Polska 26.11.2002
2,0 15 min B, Tbe, F
Septyl-Amyco 2,25 15 min B, Tbc Septoma HB/849/98,
2,75+% 15 min B, Tbc Polska 05.10.1998
2,02 30 min B, Tbc
Septyl R 2,52 15 min B Septoma HB/41/00,
5,07 30 min B, Tbe Polska 31.01.2000
2,02 2h B, Tbc
3.4. Substancje aktywne: ZwiazKi chloru
Preparat Stezenie [%]* Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Ace Blue — Wybielacz stez. 15 min B,F Procter & Gamble HB/74/01
Operation 07.02.2001
Polska
Ace Wybielacz 50,0 % 15 min B,F,V Procter & Gamble HB/53/03
Ace Cytrynowy Wybielacz 13,0 15 min B,F,V Operation Polska 25.02.2003
Polska
Bakta 0,18 (1,0 g/ ? 15 min B,F,V Henkel - Ecolab HB/885/00,
Polska 03.11.2000

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

statej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi

3 Stezenia odnosza si¢ do zawartosci aktywnego chloru w roztworze (0,1%= 1,0 g/I= 1000 ppm aktywnego chloru)
13 Dezynfekcja plwociny chorego na gruzlice
14 Stezenie odnosi sie do rozcienczenia preparatu (koncentratu)
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3.4. Substancje aktywne: Zwiazki chloru c. d.

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Chloramina B 5,07 15 min B,V Bochemie s.r.0. HB/400/01,
1,07 2h B,V Republika Czeska 06.04.2001
Chloramina T 5,02 15 min B,V Argon HB/774/94/96
3,07 1h B,V Z-dy Chemiczne 17.10.1996
1,07 2h B,V Polska
Chloramina T 5,07 15 min B,V Zachem S. A. HB/219/97,
3,02 1h B,V Polska 28.07.1997
1,02 2h B,V
Chlorizol ,,S” 0,15 (1,5 g/1)3 15 min B,F Septoma HB/65/03,
0,2 (2,0g/1)? 15 min B, Tbe, F Polska 10.02.2003
0,47 (4,0 g/l)? 30 min B, Tbe, F,
0,6 %(6,0 g/l)> 15 min B, Tbe, F,
Chlorynka W 1,0 15 min B,F Kosmet Rokita HB/896/98/99
Polska 20.01.1999
Clorox (3 wersje zapachowe: 50,0 15 min B,F,V Henkel HB/886/96/97,
Swiezy Zapach, Cytrynowy 15,0 15 min Magyarorszag 02.09.1997
Zapach, Kwiatowy Zapach) Wegry
Domestos Apple Fresh 25,0 15 min B,F,V Unilever, HB/224/03
stez. # 15 min B, Tbe, F, V Wegry 10.06.2003
Domestos Atlantic Fresh 25,0 15 min B,F,V Unilever, HB/623/04
stez. * 15 min B, Tbe, F, V Wegry 10.12.2004
Domestos Arctic 25,0 15 min B,F,V Unilever, HB/929/00
stez. 2 15 min B, Tbe, F, V Wegry 12.10.2000
Domestos Pine Fresh (Domestos | 25,0 15 min B,F,V Unilever, HB/258/02,
Fresh); Domestos Citrus Fresh stez. 2 15 min B, Tbe, F, V Wegry 05.03.2002
(Domestos Citrus)
Domestos Pink Fresh 25,0 15 min B,F,V Unilever, Wegry HB/59/04
stez. 15 min B, Tbe, F, V Lever Faberge, 30.01.2001
Wiochy HB/196/04
14.06.2004
Domestos Spring Fresh 25,0 15 min B,F,V Unilever, HB/343/02
stez. 2 15 min B, Tbe, F, V Wegry 18.04.2002
Domestos Ocean Fresh 25,0 15 min B,F,V Unilever HB/1285/02,
stez. Z 15 min B, Tbe, F, V Wegry, Wielka 23.12.2002
Brytania
Domestos Universal 50,0 15 min B,F Unilever HB/978/98
stez. 2 15 min B,F,V Wegry, 26.11.1998
Domestos Universal Lemon 50,0 15 min B,F,V Unilever, HB/343/02
stez. 2 15 min B, Tbe, F, V Wegry 18.04.2002
Eau de Javel AN-MA Oxena 12°| 5,0 g/l ° 15 min B,F,V AN — MA PPH, HB/1289/02 r.
chl 10,0 g/1 %3 15 min B,F,V Polska, we 23.12.2002
Eau de Javel AN-MA Oxena 48° | 15,0 g/l »3 15 min B, Tbe, F, V wspotpracy z Solvay
chl — Electrolyse,
Francja
Haz — Tabs 0,194 (1,0 g/)? 15 min B,F,V Guest Medical HB/176/03,
0,38 14 (2,1g/)? 15 min B, Tbe, F, V Limited, W. Brytania | 24.04.2003
0,76 > (4,3 g/l)> |30 min B, F, Tbe, V
1,142 (6,4 g/1)° |15 min B, F, Tbe, V

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

statej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi

3 Stezenia odnosza si¢ do zawartosci aktywnego chloru w roztworze (0,1%= 1,0 g/I= 1000 ppm aktywnego chloru)
14 Stezenie odnosi sie do rozcienczenia preparatu (koncentratu)
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3.4. Substancje aktywne: Zwiazki chloru c. d.

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Jasol — Solid 0,13 (1,3 g3 15 min B,F,V Jasol S.A. HB/333/03,
021 (2,1g/M)* |15min B, Tbe, F, V Francja 29.08.2003
0,617 (6,1 g/)° 15 min B, Tbe, F, V
Javel / Javel koncentrat 5,0 g/’ 15 min B,F,V Pieri Chimie S. A. HB/342/02,
10,0 g1%3 15 min B,F,V Francja 28.08.2002
15,0 g3 15 min B, Tbe, F, V
Javel-in 5,0 ¢g/1° 15 min B,F,V Vitherm HB/864/02
10,0 g1%3 15 min B,F,V Francja 28.08.2002
15,0 g/1 %3 15 min B, Tbe, F, V
Medicarine 0,18 (1g/1)3 15 min B,F,V Henkel-Ecolab HB/939/01,
0,36 14 (2 g/l)? 15 min B, Tbe, F, V Niemcy 11.09.2001
1,0 214 (6 g/) 15 min B, Tbe, F, V
0,722 (4 g/l)3 30 min B, Tbe, F, V
Neodisher Alka 300 *M 3,0 10minw |B,F,V Dr. Weigert HB/1085/02
60 °C Niemcy 29.11.2002
Podchloryn sodu — S/Chloran (I) | 5,0 g/1° 15 min B,F,V Zaktady Azotowe w | HB/170/03
sodu—S 10,0 g/1 %3 15 min B,F,V Tarnowie Moscicach |23.04.2003
15,0 g/1 %3 15 min B, Tbe, F, V S. A., Polska
Presept tabletki 0,056 (0,56 g/1)> |15 min B,V Johnson&Johnson HB/705/01
0,1 (1,0 g/)? 15 min B,F,V Medical Limited 25.06.2001
025 (25¢g0)° 15 min B, Tbe, F, V W. Brytania
0,25%2(2,5g/1)°3 4h B,F,V
0,5%(5,0 g/l)3 15 min B,F,V
1,5%(15,0 g/ 3 30 min B, Tbe, F, V
Presept granulat '° Stez. * 10 min B,F,V Johnson&Johnson HB/641/00
Medical Limited 20.06.2000
W. Brytania
Sator 15,0 15 min B,F,V Ecolab HB/1136/02
Niemcy 29.11.2002
Savo Prim 11,0 15 min B, Tbe, F, V Bochemie s.r.o. HB/1144/01
28,0% 15 min B, Tbe, F, V Republica Czeska 23.10.2001
Trichlorol 1,5 15 min B,V Lysoform Dr Hans HB/673/96/97
2,07 15 min B,V Rosseman 27.03.1997
2,07 4h B,F,V Niemcy
WC - TRIO (ARO) Stez. 15 min B,F Kosmet Rokita HB/20/04
Polska 15.01.2004
3.5. Substancje aktywne: Zwiazki jodu
Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dziatania Kraj ostatniej opinii
Jodoseptan 2,0 15 min B Septoma HB/826/02,
10,0 15 min B,F Polska 29.11.2002.
2,0 30 min B, Tbe
2,0 1h B, Tbe, F

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

stalej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi

3 Stezenia odnosza si¢ do zawartosci aktywnego chloru w roztworze (0,1%= 1,0 g/I= 1000 ppm aktywnego chloru)
%M Do dezynfekeji t6zek w automatycznych urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych
14 Stezenie odnosi sie do rozcienczenia preparatu (koncentratu)
15 Do miejscowych zanieczyszczen krwia, wydzielinami, wydalinami. Rozlany plyn posypaé rownomiernie granulatem, pozostawié¢ na 10
min. Nastgpnie calo$¢ zebra¢ jednorazowym higroskopijnym materiatlem ( np.: serweta, plat ligniny), umiesci¢ w pojemniku z materiatem
zakaznym. Oczyszczong powierzchni¢ zdezynfekowac roztworem preparatu Presept tabletki zawierajacym 0,1% (m/v)=1 g/l aktywnego

chloru.
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3.6. Substancje aktywne: Zwigzki nadtlenowe

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Chirosan 0,8 15 min B,F Bochemie s.r.o., HB/159/03,
Republika Czeska 02.04.2003
Desam OX 3,0 15 min B,F Bochemie s.r.0. HB/601/01,
Republika Czeska 22.06.2001
Dezynfektor 50,0 15 min B,F Impuls HB/8/07,
stez. 15 min B, Tbe, F, V Polska 08.01.2007
Mazovia 2,0 15 min B,F,V Impuls HB/8/06,
3,02 15 min B,F,V Polska 05.01.2006
Oxapol 2,0 15 min B,F,V Polfa L.6dZz S.A. HB/186/02,
3,02 15 min B,F,V Polska 15.03.2002
Oxivir 0,3 5 min B Diversey EZ/18/2012
1,0 5 min B,V Polska 14.05.2012
20,0 15 min B,F,V
PeraSafe 1,62 20 min B, Tbe, F, V, S Antec International HB/111/04,
W. Brytania 27.02.2004
PeraVir 0,25 15 min B,F Antec International | HB/160/04,
0,5 15 min B, Tbc, F, V W. Brytania 25.03.2004
0,752 15 min B, Tbe, F, V
Polsept Holifa+ aktywator 4 2,0+0,5% 15 min B, Tbe, F Boruta - Kolor, HB/1127/02,
aktywatora Polska dla Holifa 29.11.2002
2,0+0,5% 30 min B, Tbe, F, V Polska
aktywatora *
San Clear med. 50 2,0 15 min B Homclean HB/305/00,
2,0 30 min B,F Polska 17.03.2000
Sanepidex 1,5 15 min B Buzek GmbH HB/925/01,
2,02 15 min B Szwajcaria 10.09.2001
2,0 30 min B,F
Sekusept Pulver 2,0 15 min B Henkel-Ecolab HB/783/00,
2,0 30 min B,F Niemcy 10.10.2000
Sekusept Pulver Classic 2,0 15 min B Ecolab HB/216/03,
Sekusept Pulver Classic + 20+2% 15 min B,F Niemcy 24.06.2003
aktywator aktywatora
Septacid 0,5 15 min B,F Impuls HB/893/00/01,
1,0 15 min B,F,V Polska 08.08.2001
2,0 15 min B, Tbe, F, V
Steridial S 5,0 15 min B,F Impuls HB/91/00,
20,0 15 min B, Tbc, F, V Polska 06.12.2000
Virkon 2,0 10 min B,V Naturan HB/533/00,
2,02 15 min B,F,V Polska 24.05.2000
Viroksan 2,0 15 min B,F,V Septoma HB/250/00,
3,02 15 min B,F,V Polska 22.02.2000
3.7. Substancje aktywne: Czwartorzedowe zwigzki amoniowe
Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Apesin rapid 3,0 15 min B, F czyste Tana Chemie HB/187/02,
0,5 1h B, F czyste Niemcy 26.02.2002
3,0 30 min B, Tbe, F

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

statej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi
* Odpowiedni aktywator doda¢ w podanej ilosci do roboczego roztworu preparatu
16 Do dezynfekcji przewoddw ssacych unitéw stomatologicznych

22




3.7. Substancje aktywne: Czwartorzedowe zwigzki amoniowe c.d.

Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Dekaseptol Gel ¢ Stez. 1h B,F Ecolab HB/344/03
Niemcy 17.07.2003
Deosan stez. 15 min B,F Impuls HB/418/01,
Polska 11.07.2001
Descocid 2,0 15 min B Antiseptica HB/920/97/00,
Niemcy 07.02.2000
Dezopol VC—420 2,5 15 min B,F Voigt P.P.UH HB/627/02,
Sp. zo.0. 30.04.2002
Polska
Diesin forte 5,0 15 min B Henkel Ecolab HB/890/98
1,5 1h B,F Niemcy 24.11.1998
Hospitaab 7,0 15 min B Todex S.A. HB/273/98,
Polska 24.06.1998
Impuls 70 AN 7,0 15 min B, F Impuls S.A. HB/365/02,
Polska 24.04.2002
Incidin Extra N 4.0 15 min B,F Henkel Ecolab HB/436/01,
1,0 1h B,F Niemcy 29.05.2001
Laurosept 1,5 15 min B,F Polfa S.A. Pabianice | HB735/02,
Polska 14.08.2002
Matosept Cleanosel 7,0 15 min B,F TZMO S.A. EZ/21/10
Polska 25.03.2010
Nobactel 10,0 15 min B,F Cellande Le Nuzaret, | HB/1094/00,
Francja 11.10.2001
Sterinol 9,0 15 min B,F Polfa S.A.Pabianice | HB/883/02,
Polska 29.11.2002
Terralin / TPH 5225 3,0 15 min B,F Schiilke&Mayr HB/1006/01,
10,0 ~ 30 min B, Tbe, F GmbH 10.10.2001
Niemcy
Vispol 19-aN 7,0 15 min B Vispol HB/9/00,
Polska 15.02.2000
3.8. Substancje aktywne: Inne substancje aktywne
Preparat Stezenie [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Apesin DSR-60 stez. 15 min B Tana Chemie HB/443/01/02
5,0 1h B, F Werner&Mertz 31.01.2002
Niemcy
Incidin Plus 2,0 15 min B,F Henkel Ecolab HB/683/99/00
2,0 1h B, Tbe, F Niemcy 07.01.2000
3,0 30 min B, Tbe, F
Sekumatic FDR M 1,0 2 min B, Tbe, F, V Ecolab HB/683/99/00
w 60 °C Niemcy 07.01.2000
WC Picker Zel z wybielaczem stez. 15 min B,F Reckitt Benckiser HB/532/98/99
Polska 05.02.1999

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktow w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

stalej

*Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi
%M Do dezynfekeji tozek w automatycznych urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych
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4. DEZYNFEKCJA BIELIZNY

4.1. Chemiczno-termiczna w procesie prania *

4.1.1. Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1:5 (kg/l)

Preparat pioraco- Stezenie 7 | Temp. Czas Zakres Producent Numer i data
dezynfekcyjny [°C] dzialania Kraj ostatniej opinii
Ariel Automat Professional 10 g/1 60 20 min B, Tbe, F, V Procter & Gamble, HB/843/02
Formula Czechy 02.08.2002
Barlon Extra D 9 g/l 60 30 min B, Tbe, F, V “Barlon” P.P.H.U. B. | E-EB-61-10/17
Osinski Polska 05.12.2022
Clovin II Septon 4,7 g/l 65 20 min B, Tbe, F, V “Clovin” P.P. s.j. E-EZ-61-1/14
Polska 22.01.2014
Ecodes 4,5 g/l 65 20 min B, Tbe, F, V Ecolab E-EB-61-6/16
Niemcy 19.10.2021
Eltra 5¢gl 65 20 min B, Tbe, F, V Ecolab HB/200/07
Niemcy 29.11.2007
Eskulap 9 g/l 60 20 min B, Tbe, F, V WKEP s.j. HB/31/99
Polska 12.01.1999
Eskulap Q 4,8 g/l 65 20 min B, Tbe, F, V WKEP s.j. HB/134/07
Polska 21.08.2007
Monosan 7 g/l 60 20 min B, Tbe, F, V BurnusHychem HB/02/08
GmbH 18.01.2008
Niemcy
Monosan PF 7 g/ 60 20 min B, Tbe, F, V BurnusHychem E-EB-61-11/17
GmbH 14.12.2022
Niemcy
Oxyplex Perfekt 5g/l 65 20 min B, Tbe, F, V Burnus HB/289/98
Niemcy 29.06.1998
Steriwash 13 g/l 60 30 min B, Tbe, F, V Impuls HB/79/03
Polska 17.03.2003
Preparat Stezenie!” | Preparat Stezenie'” | Tem | Czas | Zakres Producent Numer i data
dezynfekcyjny pioracy dzialania Kraj ostatniej opinii
Bleach 3 2ml/1 Pre Wash 1 2g/1 65 |20 B, Tbe, F, V | Sovrana Polska | EZ/14/12
DM 100 1g/1 Sp. J. 10.05.2012
Bleach 3 10 ml/1 Pre Wash 1 2g/1 40 |20 min |B, Tbc, F, V | Sovrana Polska | EZ/118/09/10
DM 100 1g/1 Sp. J. 07.01.2010
Clax Personril 4KL1 | 2 ml/l Clax 500 6 g/l 60 15 min | B, Tbe, F, V| Diversey Lever | HB/926/01
(3GP1) Niemcy 05.09.2001
Clax Personril 4KL1 | 3 ml/l Clax Build 1BL2 | 2,0g/1 60 |20min |B, Tbc, F, V | Diversey Lever | HB/355/01
Clax 100 OB AL1 |1 g/l Niemcy 04.07.2001
Matosept Biocide 3,1 ml/l Matosept Liquid | 2,9 ml/l 65 |20min B, Tbc, F,V | TZMO E-EZ-61-2/14
Matosept Pol ska 10.02.2014
Complexin 0,6 ml/l
Matosept M-Biocide | 2,4 ml/l Matosept Liquid | 2,9 ml/l 60 10 min | B, Tbe, F, V | TZMO EZ/6/2013
Fast Polska 10.04.2013
Matosept
Complexin Fast | 1,8 ml/l
Ottalin Pa-Conc 1 ml/l Derval Power 0,8 ml/l 65 15 min | B, Tbe, F, V | Chemische E-EB-61-4/16
Fabrik 16.05.2016
Kreussler&Co.
GmbH
Niemcy

* Spuszczenie tugdw pralniczych z pralnicy moze nastapi¢ dopiero po zakonczeniu procesu dezynfekcji. Chemiczno — termiczna dezynfekcja
W procesie prania moze by¢ wykonana w urzadzeniach pralniczych, ktoérych warunki techniczne daja pewno$¢ utrzymania parametrow

procesu. Proces moze by¢ stosowany do dezynfekeji bielizny ogélnoszpitalnej niezanieczyszczonej znacznie krwia
17 Zawarto$é preparatu w kapieli pioracej
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Ottalin Pa-Conc 6 ml/l Derval Power 1 ml/l 40 15 min | B, Tbc, F, V| Chemische E-EZ-53/13
Fabryk 30.12.2013
Kreussler &
Co.GmbH
Niemcy
Ottalin Peracet 2 ml/l Derval Solo 2 ml/l 65 10 min | B, Tbc, F, V | Chemische EZ/106/09
Fabrik 02.10.2010
Kreussler&Co.
GmbH
Niemcy
Ottalin Peracet 2 cm?/dm? | Trebon Si 2 g/dm’ 65 | 15min | B, Tbe, F, V | Chemische HB/62/08
Fabrik 16.05.2008
Kreussler&Co.
GmbH
Niemcy
Oxysan 4 ecm?/dm? | Turbo Usona 4 cm?/dm?® | 40 20 min | B, Tbe, F, V | Ecolab EZ/119/09
Niemcy 02.12.2009
Ozonit 6 cm’/dm? | Dixit Extra 7 cm’/dm? | 40 20 min | B, Tbe, F, V | Ecolab E-EB-61-10/15
Niemcy 19.08.2015
Ozonit 2 g/l Dermasil perfekt |3 g/l 60 15 min | B, Tbe, F, V | Ecolab E-EZ-39/13
gran 70 10 min | B, Tbe, F, V| Niemcy 28.10.2013
Ozonit 2 g/dm® | Hygenil Bio 3g/dm® |65 20 min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/119/08
Niemcy 14.10.2008
Ozonit 2 g/l Hygenil Future |2 g/l 65 10min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/123/09
Niemcy 09.12.2009
Ozonit 1 ml/l Silex 2000 3 gl 65 20 min | B, Tbc, F, V| Henkel Ecolab | HB/332/00
Niemcy 27.09.2000
Ozonit 1 ml/l Turbo plus 0,6 g/1 65 20 min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/16/12
Turbo break 2,0 g/l Niemcy 25.04.2012
Turbo complex 0,2 g/1
Ozonit 0,7 g/l Turbo break 0,6 ml/l 65 10 min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/62/09
PERformance Turbo emulsion | 1,2 ml/l Niemcy 21.09.2009
Ozonit super 1 ml/l Dermasil perfekt | 3,0 g/l 60 15min | B, Tbe, F, V | Ecolab HB/64/03
gran 70 10 min | B, Tbc, F, V | Niemcy 25.02.2003
Ozonit super 1 ml/l Pur Compactat 1,5 g/l 70 10 min | B, Tbe, F, V| Henkel Ecolab | HB/363/01/02
Niemcy 30.04.2002
Ozonit Super 1g1 Hygenil Basis 2 g/l 70 10 min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/76/2011
Niemcy 03.10.2011
Ozonit Super 1,5 g/l Hygenil Basis 2 g/l 65 20 min | B, Tbe, F, V| Ecolab EZ/77/2011
Niemcy 04.10.2011
Ozonit Super 5,0 g/l Hygenil Fluff 0,6 g/l 40 20 min | B, Tbe, F, V| Ecolab E-EB-61-6/16
Niemcy 05.10.2021
Ozonit Super 0,7 g/l Hygenil Fluff 0,6 g/1 65 20 min | B, Tbe, F, V| Ecolab E-EB-61-6/16
Hygenil Alca 1,2 g/l Niemcy 06.10.2021
Septonit 1 g/dm? ClovinID 3 g/dm? 65 20 min | B, Tbe, F, V |,,Clovin” EZ/19/2012
70 10 min s,j., Polska 22.05.2012
Septonit 1 g/dm? Clovin Plus 0,6 g/dm? |65 20 min | B, Tbe, F, V | ,,Clovin” EZ/15/12
Clovin Break 1,2 g/dm® |70 10 min s.j., Polska 21.05.2012
Clovin Kompleks | 0,2 g/dm’?
Septonit 7 g/dm? Clovin Plus 0,6 g/dm’ |40 20 min | B, Tbe, F, V | ,,Clovin” EZ/15/12
Clovin Kompleks | 0,2 g/dm? s.j., Polska 21.05.2012
Peracid Asepsis 2,5ml/l Dual Ultra 1 ml/l 60 20 min | B, Tbc, F, V | Christeyns EZ/17/2013
Power Classic 2 ml/l Polska 24.05.2013
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4.1.2. Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1: 4 (kg/l)

Preparat pioraco-dezynfekcyjny Stezenie 17 Temp. | Czas Zakres Producent Numer i data
[°C] dzialania Kraj ostatniej opinii
Clax DS Desotherm 3ZP13 7 g/1 60 20 min | B, Tbe, F, V | Diversey EZ/1/2012
Polska 02.01.2012
Eltra 4 g/l 65 20 min | B, Tbc, F, V | Ecolab E-EZ-61-7/14
Niemcy 06.05.2014
Eltra 5¢gl 65 20 min | B, Tbe, F, V | Ecolab HB/80/08
Niemcy 08.08.2008
PurWash Hygiene 3 g/l 65 20 min | B, Tbc, F, V | Henkel - Ecolab | HB/341/00
Niemcy 05.12.2000
Peracid Forte 6 ml/l 40 10 min | B, Tbe, F, V | Christeyns E-EB-61-16-14
Polska Sp.z0.0. |05.12.2014
Preparat Stezenie '7 | Preparat Stezenie 7 | Temp. | Czas Zakres Producent Numer i data
dezynfekcyjny pioracy [°C] dzialania Kraj ostatniej opinii
Clax Personil 7 g/ Clax 100 OB |5 g/l 60 20 min | B, Tbc, F, V | Diversey E-EZ-43/2013
4KL5 2AL4 Polska 15.11.2013
Clax Build1 |7 g/
BL2
Ozonit 2g/dm? Hygenil Bio | 3g/dm? 70 10 min | B, Tbe, F, V | Ecolab HB/220/07
Niemcy 31.12.2007
Penta-Aktiv 1 gl Tenalan W 4 ¢/l 70 10 min | B, Tbe, F, V | Hychem AG E-EB-61-9/17
Niemcy 14.12.2022
4.1.3. Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1: 3 (kg/l)
Preparat dezynfekcyjny Stezenie 17 Temp. | Czas Zakres Producent Numer i data
[°C] dzialania Kraj ostatniej opinii
ADEZ 300 6 ml/l 40 15 min | B, Tbc, F, V | One Technology | E-EB-61-1/17
Polska 16.02.2017
4.2. Chemiczna, temp. 20 °C
Stosunek bielizny do kapieli dezynfekcyjnej 1:5 (kg/l)
Preparat Stez. [%] * Czas Zakres Producent Numer i data
dzialania Kraj ostatniej opinii
Chloramina T 1,0 2h B,V Argon HB/774/94/96
Z-dy Chemiczne 17.10.1996
Polska
Chloramina T 1,0 2h B,V Zachem S. A. HB/219/97
Polska 28.07.1997
Rafasept 1,5 4h B, Tbe, F Septoma HB/1071/02
Polska 26.11.2002
Septyl ,,R” 2,0 4h B, Tbe Septoma HB/41/00
Polska 31.01.2000
Trichlorol 2,0 4h B,F,V Lysoform Dr Hans HB/673/96/97
5,0 12h B, Tbe, F, V Rosemann 27.03.1997
Niemcy

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktéw w postaci

statej

17 Zawarto$¢ preparatu w kapieli pioracej
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Zalacznik 1

PREPARATY DEZYNFEKCYJNE ZAOPINIOWANE DO DNIA 30.06.1996, DLA KTORYCH
PRODUCENCI LUB ICH PRZEDSTAWICIELE NIE WYSTAPILI O PRZEDLUZENIE WAZNOSCI
OPINII NA ZASADACH PODANYCH PRZEZ NIZP-PZH, LUB POINFORMOWALI O WYCOFANIU
PREPARATU Z PRODUKCJI LUB Z OBROTU NA TERENIE POLSKI

1. DEZYNFEKCJA NARZEDZI
1.1.Substancje aktywne: Aldehydy

Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
A 10 2,0 1h B,F Orochemie-Diirr
4,0 1h B,F,V Austria
Aldesol 2,0 1h B,F,V Pliva
Chorwacja
Cidex Long Life + aktywator!? stez. 10 min B,F,V Johnson&Johnson
stez. 1,5h B, Tbe, F, V Medical
stez. 10h B, Tbc,F, V, S W. Brytania
Desoform 5,0 15 min B,F Lysoform Dr Hans
3,0 30 min B,F Rosemann
1,0 1h B,F Niemcy
6,0 l1h B,F,V
3,0 2h B, Tbc,F, V
Instrudesin (Antiseptica Kombi— 4,0 15 min B,F,V Antiseptica
—Instrumenten—Desinfektion) 2,0 1h B, Tbe, F, V Niemcy
Lysoformin 3000 2,0 15 min B, F Lysoform Dr Hans
1,5 30 min B,F Rosemann
0,75 l1h B,F Niemcy
6,0 15 min B,F,V
4,0 30 min B,F,V
2,0 l1h B,F,V
L5 2h B,F,V
4,0 1h B, Tbe, F, V
2,0 2h B, Tbe, F, V
Medisan 2000 0,75 lh B Lysoform Dr Hans
0,5 4h B Rosemann
3,0 1h B, Tbe, E, V Niemcy
Neodisher Septo DN-PL 5,0 lh B,F Dr Weigert
1,0Mu 5 min w 60 °C B, Tbe,F, V Niemcy
Prontocid 2,0 30 min B,F B. Braun Melsungen
2.5 15 min B, Tbc, F Niemcy
1,5 1h B, Tbe, F
Prontocid + 4,0 % aktywatora! 4,0 30 min B, Tbe, F, V B. Braun Melsungen
Niemcy
Prontocid + 2,5 % aktywatora' 2,5 1h B, Tbe, F, V B. Braun Melsungen
Niemcy

* Stezenia wyrazono w procentach: - obje¢tosciowych dla produktow w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktow w postaci
stalej

! do roztworu preparatu doda¢ wskazang ilo$¢ odpowiedniego aktywatora

2roztwor uzytkowy, stosowany dluzej niz jeden dzien (maksymalnie 14 dni), nalezy kontrolowaé¢ pozytywnie zaopiniowanymi przez NIZP-
PZH wskaznikami paskowymi Cidex Solution Test Strips. Nie nalezy stosowa¢ roztworéw, w ktorych stgzenie aldehydu jest ponizej
minimalnego efektywnego.

Mu Do dezynfekeji narzedzi i sprzetu medycznego w automatycznych urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych.
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1.1. Substancje aktywne: Aldehydy c.d.

Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Tezolux 2,0 15 min B Technochemia
Polska
Vocosept Ins 2,0 1h B,F,V Voco Chemie
Niemcy
3. DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI
3.1. Substancje aktywne: Alkohole
Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Alkohol etylowy 70 - 80 15 min B, (F) Polmos
Polska
B 40 stez. 15 min B, (F) Orochemie Diirr
Niemcy
Santiro stez. 15 min B,F Svedia Dental
Szwecja
SBS-Surface Disinfectant stez. 15 min B Superfos Biosector
a/s
Dania
Septo-Clean stez. 15 min B Pomed AG
Polska
Weigosept DF Spray stez. 15 min B,F Dr Weigert
Niemcy
3.2. Substancje aktywne: Aldehydy
Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Lysoformin 3000 1,0 15 min B,F Lysoform Dr Hans
2,0Z 15 min B,F Rosemann Niemcy
Surfadesin (Antiseptica Kombi- 2,0 15 min B,F Antiseptica
-Flachen-Desinfektion) 2,0 30 min B, Tbe, F, V Niemcy
Tezolux N 2,0 10 min B Technochemia
Polska
Tezolux Z Stez. 15 min B Technochemia
Polska
3.3. Substancje aktywne: Zwiazki fenolowe
Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Lizol 10,0 15 B Libella
Polska
Lizol R 5,07 15 min B Technochemia
Polska
Lizol R-bis 6,25% 15 min B,F Technochemia
Polska

* Stezenia wyrazono w procentach: - obje¢tosciowych dla produktow w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktow w postaci

statej

* Powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi
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3.4. Substancje aktywne: Zwiazki chloru

Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Chloramina B 5,02 15 min B,V Organika Zachem Z-
1,07 2h B,V dy Chemiczne
Polska
Chlorosan stez. 2 15 min B,F,V Narew
50,0 15 min B, Tbe, F, V Polska
Clorina 5,02 15 min B,V Lysoform Dr Hans
1,02 2h B,V Rosemann Niemcy
3,02 4h B,F,V
Clorox Plus 50,0% 15 min B,F Henkel Iberica
20,0 15 min B,F Hiszpania
Podchloryn sodu ! 1,0% 15 min B,F,V Rokita Z-dy
Chemiczne Polska
Podchloryn wapnia 20,0 15 min B, (F),V FP.IV
10 2h B, (F), V
20,03 2h B, (F),V
3.6. Substancje aktywne: Zwiazki nadtlenowe
Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Dezyna 1,52 10 min B, (F) Lambda AW
Polska
Perform 1,0 15 min B Schiilke&Mayr
2,07 15 min B,F GmbH
1,0 30 min B,V Niemcy
2,07 30 min B,F,V
2,07 1h B, Tbe, F, V
2,0 1h B, Tbe, F, V, S
3.7. Substancje aktywne: Czwartorzedowe zwigzki amoniowe
Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Impuls — 10 SD 50,0 15 min B Impuls S.A.
Polska
Lysoformin Spezial 7,0 30 min B Lysoform Dr Hans
3,0 1h B Rosemann
Niemcy
Sanisol stez. 10 min B Oceanic
Polska

* Stezenia wyrazono w procentach: - objetosciowych dla produktéw w postaci ptynu; - wagowo-objetosciowych dla produktéw w postaci

statej

“ powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi
! podane stezenia odnosza si¢ do zawartoéci aktywnego chloru,
3 dezynfekcja wydalin
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4. DEZYNFEKCJA BIELIZNY
4.1. Chemiczno-termiczna w procesie prania *
4.1.1. Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1:5 (kg/l)

Preparat Stezenie * | Preparat Stezenie * | Temp. Czas Zakres Producent
dezynfekcyjny pioracy [°C] dzialania Kraj
Ozonit 2 ml/l Silex Perfekt 6 g/l 60 15min | B, (F) Ecolab
Niemcy
Ozonit 2 ml/l Silex Super 6 g/l 60 15min |B, (F) Ecolab
Niemcy
Tryplosan 0,8¢g/1 Silex 2000 6 g/l 60 20 min |B,F Ecolab
0,8¢g/1 8 g/l 60 20 min | B,F.V Niemcy
1,2g/1 7 g/l 60 20 min | B,Tbc,F,V

4.1.3. Proces jednokapielowy; stosunek bielizny do kapieli pioracej 1:16 (kg/l)

Preparat Stezenie | Preparat Stezenie * | Temp. Czas Zakres Producent
dezynfekcyjny pioracy [°C] dzialania Kraj
Ozonit 4 ml/l Dixit extra 3g/1 40 20min |B,F,V Ecolab

6 ml/l 7 g/l 40 20 min | B,F,V Niemcy

4.2. Chemiczna, temp. 20 °C
Stosunek bielizny do kapieli dezynfekcyjnej 1:5 (kg/l)

Preparat Stezenie * Czas Zakres dzialania Producent
Kraj
Clorina 1,0 12h B,V Lysoform Dr Hans
5,0 4h B,V Rosemann
Niemcy

OBJASNIENIE SKROTU ZASTOSOWANEGO W ZALACZNIKU 1

(F) -  zaznaczony zakres dziatania preparatu byl w badaniu weryfikacyjnym w czasie opracowywania
Informacji VII, proces nie zostat zakonczony z roznych powodow.

¢ Spuszczenie tugéw pralniczych z pralnicy moze nastapi¢ dopiero po zakonczeniu procesu dezynfekeji. Chemiczno - termiczna
dezynfekcja w procesie prania moze by¢ wykonywana w urzadzeniach pralniczych, ktérych warunki techniczne daja pewnos¢ utrzymania
parametréw procesu. Proces moze by¢ stosowany do dezynfekcji bielizny ogélnoszpitalnej niezanieczyszczonej znacznie krwig. Bielizng
pochodzaca z oddziatéw zakaznych oraz znacznie zanieczyszczong krwig nalezy podda¢ wstgpnie dezynfekcji z zastosowaniem §rodkow
i parametréw przewidzianych w przypadku zagrozenia danym czynnikiem zakaznym.

* Stezenia wyrazono w procentach: - objgtosciowych dla produktow w postaci plynu; - wagowo-objgtosciowych dla produktow w postaci
statej

4 zawarto$¢ preparatu w kapieli pioracej



Zalacznik 2

PREPARATY DEZYNFEKCYJNE - SKEAD CHEMICZNY

Nazwa preparatu

Zawarto$¢ substancji aktywnych w 100 g

A10

4,0 g glioksal; 6,0 g formaldehyd; 4,0 g aldehyd glutarowy; 2,0 g chlorek
alkilodimetylobenzyloamoniowy

Ace Wybielacz i Ace Cytrynowy Wybielacz

5-15 % podchloryn sodu (poczatkowo zawiera 4,95 g aktywnego chloru,
w konicowym okresie trwatosci 3,7 g)

Ace Blue — Wybielacz

< 5,0 g podchlorynu sodu, (poczatkowo zawiera 3 % aktywnego chloru,
w koncowym okresie trwatosci 2,28 %)

ADEZ 300 30% nadtleneku wodoru; 10% kwasu octowego; 5% kwas nadoctowego

Aerodesin 2000 32,5 g n-propanol; 18,0 g etanol; 0,1 g aldehyd glutarowy

Aerosept 60,0 g izopropanol; 0,32 g diglukonian chloroheksydyny; 0,16 g bromek
alkilodimetylobenzyloamoniowy

Aldesan E 2,0 g aldehyd glutarowy; 25,0 g etanol

Aldesol 8,0 g glioksal; 6,0 g aldehyd glutarowy; 5,0 g chlorek
alkilodimetylobenzyloamoniowy

Aldewir 4,0 g aldehyd glutarowy; 5,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy;
50,0 g izopropanol

Aldizol 7,0 g o-fenylofenol; 4,5 g 4-chloro-3-metylofenol; 4,0 g aldehyd glutarowy
15,0 g izopropanol

Alkacide 8,5 g aldehyd glutarowy; 2,0 g czwartorzgdowa zasada amoniowa

Alkohol etylowy 70% skazony

70,0 g etanol; 0,14 g diglukonian chloroheksydyny

Alsept 10,0 g aldehyd glutarowy; 7,0 g glioksal; 2,0 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy; 8,0 g chlorek dodecylotrimetyloamoniowy;
0,7 g tlenek alkilodioksyetylenoaminy

Amocid 2000 11,4 g o-fenylofenol; 17,1 g chlorokrezol; 4,8 g 2-benzylo-4-chlorofenol

Antiseptika Kombi Spray

35,0 g n-propanol; 20,0 g etanol; 0,05 g aldehyd glutarowy

Aperlan 1,5 g kwas nadoctowy; 7,0 g nadtlenek wodoru (w koncowym okresie
trwalo$ci nie mniej niz 1,1 % kwasu nadoctowego)

Apesin AP 300 8,0 g glioksal; 4,5 g aldehyd glutarowy; 5-15 g jonowych zwigzkow
powierzchniowo czynnych

Apesin DSR 60 12,0 g kwas cytrynowy; 9,0 g kwas fosforowy; 6,6 g anionowe zwigzki

powierzchniowo czynne
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Apesin Rapid

11,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 8,4 g dioctan kokosopropyleno-
diaminoguanidyny; 10,0 g bis-aminopropyldodecyloamina; 16,0 g
izopropanol

Apesin Spray

70,0 g izopropanol; 0,1 g N-alkilo-dipropylenotriamina

Ariel Automat Professional Formula

12,89 g nadweglan sodu; 2,04 g tetraacetyloetylenodwuamina ( poczatkowo
zawiera 1,92% aktywnego tlenu, w koncowym okresie trwatosci 1,61%)

26,0 g etanol; 32,0 g n-propanol; 0,05 g chlorek
benzylodihydroksyetylokokosalkiloamoniowy

Bacillocid Rasant

10,0 g aldehyd glutarowy; 6,0 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy;
6,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Bacillol Plus

40,0 g n-propanol; 20,0 g izopropanol; 0,1 g aldehyd glutarowy

Bakta

99,0 g dichloroizocyjanuranu sodu ( tabletka o masie 1,82 g zawiera 1,0 g
aktywnego chloru)

Barlon Extra D

9,37 g nadboran sodu; 4,0 g tetraacetyloetylenodiamina (zawiera nie mniej
niz 1,6 % aktywnego tlenu)

Big Spray neu

25,92 g etanol; 11,50 g izopropanol; 0,054 g polyheksanidyna

Biotensid do powierzchni ( Fléiche )

40,0 g izopropanol; 22,0 g n-propanol; 0,05 g anionowy zwiazek
powierzchniowo czynny

Bleach 3 1-5% kwas nadoctowy; 20-30% nadtlenek wodoru; 5-10% kwas octowy
Chirosan 58,0 g nadboran sodu czterowodny; 29,0 g tetraacetyloetylenodiamina
Chiroseptol 6,36 g glioksal; 3,71 g aldehyd glutarowy; 2,44 g chlorek

alkilodimetylobenzyloamoniowy

Chloramina B

100 g N-chlorobenzenosulfonamid sodu - 1,5 H20

Chloramina T

100 g N-chloro-p-toluenosulfonamid sodu - 3 H.0

Chlorizol 1,8 g dichloroizocyjanuran sodu w tabletce (tabletka zawiera 1,0 g aktywnego
chloru)

Chlorizol ,,S” 2,8 g dichloroizocyjanuran sodu w tabletce (tabletka zawiera 1,5 g aktywnego
chloru)

Chlorosan 7,6 g podchloryn sodu (zawarto$¢ aktywnego chloru nie mniej niz 10-11 g/1)

Chlorynka W 5,3 g podchloryn sodu (poczatkowo zawiera < 5,0 g aktywnego chloru, w
koncowym okresie trwatosci 3,0 g)

Cidex Long Life 2,5 g aldehyd glutarowy

Cidex OPA 0,55 g aldehyd o-ftalowy
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Cidex Solution — Roztwér aldehydu
glutarowego

2,2 g aldehyd glutarowy

Citrosteril

21,0 g kwas cytrynowy; 2,0 g kwas mlekowy (90 %); 2,0 g kwas D,L
jabtkowy

Clax Personril 4KL1

4,8 g kwas nadoctowy; 26,0 g nadtlenek wodoru

Clorina

100 g N-chloro-p-toluenosulfonamid sodu e 3 H.O

Clorox (3 wersje zapachowe: Swiezy,
cytrynowy, kwiatowy)

4,6 - 5,1 g podchloryn sodu (zawarto$¢ aktywnego chloru 4,6 % )

Clorox plus

3,95 g podchloryn sodu (zawarto$¢ aktywnego chloru 3,75%)

Clovin II Septon

27,2 g nadboran sodu; 5,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Deconex Dental

1,05 g N,N-bis-3-aminopropylododecyloamina; 0,7 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy; 0,11 g wodorotlenek potasu

Dekaseptol Gel 0,25 g chlorek dimetylodioctyloamoniowy; 0,1 g glukoprotamina; 0,1 g
chlorek banzalkoniowy

Deosan 2,0g Bardac 114 (1 g czwartorzgdowych soli amoniowych); 1,0 g Rokanol N-
8 (oksyetylenowy nonylo-fenol)

Desam OX 10,0g nadtlenek wodoru; 2,7 g czwartorzgdowe sole amoniowe

Desco Bohrerbad 4,0 g wodorotlenek potasu; 3,75 g glikol propylenowy; 3,75 g etanol; 0,83 g
boraks

Descocid 12,0 g chlorek benzyloalkiloamoniowy; 6,0 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy; 7,0 g izopropanol; 4,9 g kwas mrowkowy;
2,0 g kwas benzoesowy

Descosal P 18,9 g chlorek dimetylobenzyloalkiloamoniowy; 8,2 g glioksal;
6,9 g aldehyd glutarowy

Descosept 38,9 g etanol; 0,1 g glioksal; 0,05 g chlorek didecylodimetyloamoniowy
9,5 g aldehyd glutarowy; 9,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Descoton FF 7.5 glioksal

Desoform 10,5 g formaldehyd; 4,0 g glioksal; 1,0 g aldehyd glutarowy; 8,5 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy

Desprej 45,0 g etanol; 30,0 g izopropanol; 0,5 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Desson 5,0 g p-chloro-m-ksylenol; 6,0 g terpineol; 9,5 g rycynooleinian potasu

Dezol 0,315 g aldehyd glutarowy; 0,540 g glioksal; 0,207 g chlorek

alkilodimetylobenzyloamoniowy

Dezopol VC-420

20,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 3,5 g glukonian
chloroheksydyny; 1,5 g tlenek hydroksyetylenoalkiloaminy
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Dezyna 3,5 g kwas nadoctowy; 13,5 g nadtlenek wodoru
Dezynfektor 6,0 g nadtlenek wodoru; 0,1 g kwas nadoctowy
Dialina M 4,0 g kwas nadoctowy, 15,0 g nadtlenek wodoru

Diesin Forte

15,0 g dimetyloalkilobenzyloamoniowy chlorek; 2,0 g
poliheksametylenobiguanidyny chlorowodorek; 2,0 g 2-fenylofenol

Dodarcana S Forte

9,0 g glioksal; 8,0 g aldehyd glutarowy; 7,8 g formaldehyd; 7,7 g propionian
didecylometylopoly(oksyetylo)amoniowy; 3,0 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy

Domestos Apple Fresh

3,60 — 5,52 g podchloryn sodu (zawiera 4,6% aktywnego chloru)

Domestos Atlantic Fresh

5,0% podchloryn sodu (poczatkowo zawiera 4,6% aktywnego chloru, w
koncowym okresie trwatosci 2,4%)

Domestos Arctic

5,0% podchloryn sodu (> 3,0 % aktywnego chloru w koncowym okresie
trwatosci)

Domestos Ocean Fresh

5,0 g podchloryn sodu (> 3,0 % aktywnego chloru w koficowym okresie
trwatosci)

Domestos Pine Fresh (Domestos Fresh)

5,0 g podchloryn sodu ( > 2,6 % aktywnego chloru w koncowym okresie
trwatosci)

Domestos Citrus Fresh (Domestos Citrus)

5,0 g podchloryn sodu (> 2,2 % aktywnego chloru w koficowym okresie
trwatosci)

Domestos Pink Fresh

5,0 g podchloryn sodu (> 2,6 % aktywnego chloru w koficowym okresie
trwatosci)

Domestos Spring Fresh

5,0 g podchloryn sodu ( > 2,8 % aktywnego chloru w koncowym okresie
trwatosci)

Domestos Universal

2,0 g podchloryn sodu

Domestos Universal Lemon

2,0 g podchloryn sodu

Eau de Javel An-Ma 12° chl

3,8 g podchloryn sodu (zawiera 3,6% — 4,2% aktywnego chloru)

Eau de Javel An-Ma 48° chl

15,2 g podchloryn sodu (zawiera 11,2% — 14,4% aktywnego chloru)

Ecodes 15,0g nadweglan sodu; 15-25g weglan sodu; 10,0g alkilobenzenosulfonian
sodu

Eltra 12,0 g nadweglan sodu; 3,5 g tetraacetyloetylenodiamina

Endosan 20,0 g didecylodimetyloamoniowy chlorek; 10,0 g aldehyd glutarowy;
15,0 g etanol

Eskulap 15,0 g nadboran sodu; 3,0 g tetraacetyloetylenodiamina
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Eskulap Q 19,0 g nadboran sodu; 4,0 g tetraacetyloetylenodiamina

ETD Disinfectant 20,0 g aldehyd glutarowy

Gigasept FF 11,0 g dialdehyd bursztynowy; 3,0 g dimetoksytetrahydrofuran
Grotanat Bohrerbad 1,6 g wodorotlenek potasu; 10,0 g izopropanol; 0,1 g 2-etyloheksanol
Haz — Tabs 4,5 g dichloroizocyjanu sodu w 1 tabletce o wadze 4,75 g (w koncowym

okresie trwato$ci zawiera nie mniej niz 2,7 g aktywnego chloru)

Helimatic Disinfectant

20,0 g aldehyd glutarowy

Helipur 8,5 g p-chloro-m-krezol; 4,8 g p-chloro-o-benzylofenol; 4,0 g o-fenylofenol

Helipur H plus N 12,0 g aldehyd glutarowy; 7,5 g izopropanol; 0,5 g etyloheksanol

Hospitaab 4,5 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 6,0 g oksyetylowany alkohol
thuszczowy; 2,0 g EDTA

Im-Biocid 63,8 g etanol skazony; 0,23 g fenylofenolan sodu

Impuls 70 AN 4,5 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 6,0 g oksyetylowany alkohol

thuszczowy; 2,0 g EDTA

Impuls — 10 SD

4,0 g chlorek alkilobenzylodimetyloamoniowy; 5,0 g chlorek
benzylodiizobutylofenoksyetoksydimetyloamoniowy; 2,0 g chlorek 1 —
heksadecylopirydyniowy; 2,0 g dwuoctan chloroheksydyny; 40,0 g etanol;
16,0 g izopropanol

Incidin Extra N

12,4 g glukoprotamina; 15,0 g chlorek benzyloalkiloamoniowy

Incidin Liquid Spray

35,0 g izopropanol; 25,0 g n-propanol; 0,375 g amfoteryczne zwiazki
powierzchniowo czynne

Incidin Plus

26,0 g glukoprotamina

Incidin Rapid

9,8 g aldehyd glutarowy; 5,0 g chlorek benzyloalkiloamoniowy; 5,0 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy

Incidin Sun

20,0 g izopropanol; 10,0 g etanol; 0,2 g chlorek benzyloalkiloamoniowy;
0,01 g glukoprotamina

Incidur

4,5 g aldehyd glutarowy; 8,8 g glioksal

Incidur Spray

40,0 g etanol (96 %); 10,0 g n-propanol; 0,018 g aldehyd glutarowy; 0,05 g
chlorek benzyloalkiloamonowy; 0,01 g 5-bromo-5-
nitro(1,3)dioksycykloheksan

Instrudesin (Antiseptica Kombi-
Instrumenten-Desinfektion)

8,0 g aldehyd glutarowy; 6,0 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy;
2,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy
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Javel

3,8 g podchloryn sodu; 3,2 g chlorek sodu; 0,6 g wodorotlenek sodu; 1,1 g
weglan sodu (poczatkowo zawiera 3,6% aktywnego chloru, w koficowym
okresie trwatosci 3,3%);

Javel Koncentrat

15,2 g podchloryn sodu; 7,0 g chlorek sodu; 5-8,0 g wodorotlenek sodu; 2,0 g
weglan sodu ( poczatkowo zawiera 12,5% aktywnego chloru, w koncowym
okresie trwato$ci nie mniej niz 9,7% )

Javel in

3,83 g podchloryn sodu; 4,18 g chlorek sodu; 0,08 g wodorotlenek sodu;
0,19 g weglan sodu (poczatkowo zawiera 3,6% aktywnego chloru, w
koncowym okresie trwatosci 3,5%);

Jasol-Solid

73,25 g dichloroizocyjanuran sodu, (w koncowym okresie trwalosci zawiera
1,5 g aktywnego chloru w tabletce o masie ok. 3,2 g)

Jodoseptan 3,0 g czynnego jodu w koncentracie jodoforowym

Kohrsolin iD 7,0 g aldehyd glutarowy; 8,2 g 1,6 dihydroksy — 2,5 dioksyheksan; 17,6 g
pochodna mocznikowa polimetylolu

Laurosept 21,5 g bromek dodecylopirydniowy; 3,0 g bromek tetradecylopirydyniowy

Lizol 12,5 g trikrezol; 15,0 g mydto potasowe 40 %

Lizol - R 28,0 g trikrezol; 26,0 g kwas ttuszczowy; 6,0 g wodorotlenek potasowy;
15,0 glikol etylenowy

Lizol — R bis 18,03 g trojkrezol; 10,40 g kwasy tluszczowe; 2,43 g wodorotlenek
potasowy; 3,28 g etanol skazony

Lysetol AF 14,0 g octan kokosylopropylenodiaminoguanidyny; 35,0 g fenoksypropanol;
2,5 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy

Lysetol FF 9,0 g aldehyd glutarowy; 1,5 g 2-etylheksanal

Lysoformin 3000 9,5 g aldehyd glutarowy; 7,5 g glioksal; 9,6 g chlorek

didecylodimetyloamoniowy

Lysoformin spezial

9,8 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 2,9 g pochodna biguanidyny

Lyso Rapid 35,0 g n-propanol; 25,0 g etanol (94 %)

Lysol 50,0 g krezol; 50,0 g mydto potasowe

Matosept Biocide 9,0-11,0 g nadtlenek wodoru; 0,4-0,7 g tlenek amidoaminy
Matosept Cleanosel 4,5 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Matosept M-Biocide

10-20% kwas nadoctowy; 20% - <60% nadtlenek wodoru; 5-25% kwas
octowy

Mazovia

15,0 g monoperoxyftalan magnezu; 50,0 g wodorosiarczan (IV) sodu

Medicarine

99 % dichloroizocyjanuran sodu (zawiera 1,5 g aktywnego chloru w tabletce
o masie 2,72 g)
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Mediklin 4,5 g kwas nadoctowy, 27,0 g nadtlenek wodoru

Medisan 2000 9,8 g formaldehyd; 9,9 g aldehyd glutarowy

Meliseptol 50,0 g n-propanol; 0,08 g glioksal

Meliseptol rapid 50,0 g n-propanol; 0,075 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Melsept SF 4,5 g aldehyd glutarowy; 3,2 g glioksal; 7,5 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy

Mikrozid Liquid 35,0 g n-propanol; 25,0 g etanol

Monosan PF 15,0 g nadwodzian weglanu sodu; 3,5 g tetraacetyloetylenodiamina; < 5,0g
kwas nitrylotrioctowy

NDO Desytol 30,0 g etanol; 30,0 g izopropanol; 10,0 g n-propanol; 0,5 g kationowe zwiazki
powierzchniowo czynne

Neodisher Alka 300 < 5,0 g podchloryn sodu; 15-30 g fosforany; 5-15 g krzemiany (poczatkowo

zawiera 2,6% aktywnego chloru, w koncowym okresie trwatosci 1,1 %)

Neodisher Septo 2000 nowy

7,0 g aldehyd glutarowy; 7,0 g glioksal; <5,0 g fosfonaty

Neodisher Septo DN-PL

6,0 g glioksal; 3,5 g aldehyd glutarowy; 2,3 g chlorek
dialkilodimetyloamoniowy

Neodisher Septo SF

15,8 g 1,3,5-tris(2-hydroksyetylo)-heksahydro-1,3,5-triazyna; 12,0 g
amfoteryczne zwiazki powierzchniowo czynne

Neoform D plus PL

8,0 g aldehyd glutarowy; 9,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Nobactel 9,6 g bromek laurylodimetylobenzyloamoniowy; 5,0 g oktylofenol
etoksylowy (11 moli)
Nu - Cidex pojemnik A: 2,0 % nadtlenek wodoru

pojemnik B: 5,0% kwas nadoctowy, 18-21% nadtlenek wodoru

Ottalin Pa-Conc

30-50% nadtlenek wodoru; 5-15% kwas nadoctowy; 5-15% kwas octowy

Ottalin Peracet

15-30% nadtlenek wodoru; 5-15% kwas nadoctowy; 1-5% kwas octowy

Oxapol 15,0 g monoperoxyftalan magnezu; 50,0 g wodorosiarczan (VI) sodu

Oxivir 5-15% nadtlenek wodoru; <5% anionowe $rodki powierzchniowo-czynne;
<5% niejonowe srodki powierzchniowo-czynne(alkohol alkiloetoksylowany)

Oxyplex Perfekt 23,0 g nadboran sodu; 4,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Oxysan 4,4 g kwas nadoctowy; 6,8 g nadtlenek wodoru; 15-30 g kwas octowy
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Ozonit

4,0 g kwas nadoctowy; 26,0 g nadtlenek wodoru

Ozonit super

8,0 g kwas nadoctowy; 20,0 g nadtlenek wodoru

Penta — Activ

9,5 g kwas nadoctowy; 19,0 g nadtlenek wodoru; 10-20 g kwas octowy

Peracid Asepsis

>3% <8% kwas nadoctowy; >5% <15% kwas octowy; <1% kwas siarkowy
(VI); >210% <30% nadtlenek wodoru

Peracid Forte

15-30 % kwas octowy; 15-30 % nadtlenek wodoru; 10-20% kwas nadoctowy

PeraMed 40-60,0 g nadboran sodu; 10 -30,0 g tetraacetyloetylenodiamina
PeraSafe 40-60,0 g nadboran sodu; 10 —30,0 g tetraacetyloetylenodiamina
PeraVir 40-60,0 g nadboran sodu; 10 -30,0 g tetraacetyloetylenodiamina
Peresal 4,0 g kwas nadoctowy; 26,0 g nadtlenek wodoru

Perform 20,0 g nadsiarczan potasu; 15,0 g benzoesan sodu; 10,0 g kwas winowy

Podchloryn sodu-S/Chloran (I) sodu-S

15,8 g podchloryn sodu; 16,3 g chlorek sodu; 0,6 g wodorotlenek sodu; 0,4 g
weglan sodu (poczatkowo zawiera 15,0 g aktywnego chloru, w koncowym
okresie trwato$ci nie mniej niz 7,8 g)

Podchloryn wapnia

podchloryn wapnia ( zawiera >25 % aktywnego chloru )

Polsept Holifa

21,0 g nadboran sodu; 16,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Presept granulat

50,0 g dichloroizocyjanuran sodu

Presept - tabletki

0,5 g;2,5g;5,0 gdichloroizocyjanuran sodu (w tabletce)

Prontocid 4,5 g formaldehyd; 3,5 g aldehyd glutarowy; 2,8 g glioksal; 7,0 g
czwartorzedowe zasady amoniowe

Prontocid N 10,0 g aldehyd glutarowy; 4,9 g formaldehyd

Puristeril 340 3,5 g kwas nadoctowy; 26,0 g nadtlenek wodoru

PurWash Hygiene 25,0 g nadboran sodu; 30,0 g niejonowe $rodki powierzchniowo czynne

Rafasept 12,5 g o-fenylofenol; 3,0 g 4-chloro-3-metylofenol

Renalina 24,0 nadtlenek wodoru; 4,0 g kwas nadoctowy
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San Clear med. 1

24,1 g etano; 32,1 g n-propanol; 14,1 g izopropylowy; 5,5 g amfoteryczny
zwigzek powierzchniowo czynny

San Clear med. 2

34,0 g n-propanol; 19,5 g etanol (96 %); 0,075 g aldehyd glutarowy; 0,2 g
triclosan

San Clear med. 11

9,0 g aldehyd glutarowy; 7,2 g chlorek didecylodimetyloamoniowy; 10,0 g
amfoteryczny zwigzek powierzchniowo czynny

San Clear med. 21

9,0 g aldehyd glutarowy; 13,4 g etoksysiarczan n-alkilodimetyloamoniowy;
10,5 g amfoteryczny zwigzek powierzchniowo czynny

San Clear med. 50

55,0 g nadboran sodu; 24,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Sanepidex 20,0 g nadboran sodu; 15,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Sanisol 0,8 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy; 0,6 g kwas octowy

Santiro 0,6 g diglukonian chloroheksydyny; 70,5 g izopropanol

Sator 54,0 g podchlorynu sodu (w koncowym okresie trwatosci zawiera 30,40 g/l
aktywnego chloru)

Savo Prim 4,72 g podchloryn sodu ( poczatkowo zawiera 45,0 g/l aktywnego chloru, w

koncowym okresie trwatosci 35,5 g/1)

SBS-Surface-Disinfectant

32,5 g n-propanol; 18,0 g etanol; 0,1 g aldehyd glutarowy

Sekucid 2,0 g aldehyd glutarowy

Sekudrill 50,0 g glikol propylenowy; 5,0 g wodorotlenek potasu

Seku Extra 24,5 g aldehyd glutarowy; 2,0 g trojetylenoglikol

Sekumatic FD 20,0 g aldehyd glutarowy

Sekumatic FDR 2,0 g glukoprotamina; 2,0 g didecylometylopoli(oksyetylo)amoniowy
propionian; 0,75 g chlorek tributylotetradecylofosfoniowy

Sekusept Aktiv 50,0 g nadboran sodu, 25,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Sekusept forte 11,1 g formaldehyd; 12,0 g glioksal; 3,75 g aldehyd glutarowy; 2,7 g chlorek
alkilodimetylobezyloamoniowy

Sekusept Plus 25,0 g glukoprotamina

Sekusept Pulver 20,0 g nadboran sodu; 15,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Sekusept Pulver Classic

20,0 g nadboran sodu; 15,0 g tetraacetyloetylenodiamina
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Septacid 2,5 g kwas nadoctowy; 8,0 g nadtlenek wodoru; 7,0 g czwartorzgdowa sol
amoniowa

Septan 6,0 g aldehyd glutarowy; 10,0 g glioksal; 3,0 g formaldehyd; 1,5 g chlorek
benzyloalkiloamoniowy; 1,0 g oksyetylowany alkohol thuszczowy; 10,0 g
polifosforan sodu

Septanol 71,88 g etanol; 2,1 g Rokanol LN-75 K; 0,11 g chloroheksydyna

Septo-Clean

70,0 g izopropanol; 1,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Septonit

4,0 g kwas nadoctowy; 5,0 g kwas octowy; 26,0 g nadtlenek wodoru

Septyl — Amyco

12,0 g o-fenylofenol; 4,0 g 4-chloro-3-metylofenol; 1,0 g 2-benzylo-4-
chlorofenol

Septyl ,,R”

13,0 g o-fenylofenol; 1,0 g 4-chloro-3-metylofenol; 10,0 g trilon (40 %)

Sirafan Spray

35,0 g izopropanol; 25,0 g n-propanol

Steridial 0,15 - 0,2 g kwas nadoctowy; 4,8 — 6,0 g nadtlenek wodoru

Steridial Forte 5,0 g kwas nadoctowy; 20,0 g nadtlenek wodoru

Steridial S 21,0 g nadtlenek wodoru; 1,0 g kwas nadoctowy

Sterinol 10,0 g mieszaniny bromkow alkilodimetylobenzyloamoniowych

Steriwash 25,0 g nadboran sodu; 5,0 g tetraacetyloetylenodiamina

Surfadesin 8,0 g aldehyd glutarowy; 5,0 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy;
3,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Surfasept 60,0 g izopropanol; 0,32 g diglukonian chloroheksydyny; 0,16 g bromek
alkilodimetylobenzyloamoniowy; 0,05 g N-tlenek-N-alkilo[Cs-Ci2]-N,N-
dioksyetyleno [n=2]aminy

Surfsteril 56,0 g izopropanol; 1,0 g chlorek didecylodimetyloamoniowy

Terralin / TPH 5225 20,0 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy; 35,0 g fenoksypropanol

Tezolux 14,0 g aldehyd glutarowy; 5,0 g laurosept; 3,0 g glukonian sodu; 1,5 g
Rokafenol N-8

Tezolux N 10,0 g aldehyd glutarowy; 5,0 g laurosept; 3,0 g trojfosforan sodowy; 1,5
Rokafenol N-8

Tezolux Z 0,2 g aldehyd glutarowy; 0,4 g glioksal; 0,2 g laurylopirydyniowy bromek;

Tiutol 30,0 g podchloryn sodu (zawiera 3,9 g aktywnego chloru)
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Tiutol KF 30,0 g podchlorynu sodu (zawiera 3,9 g aktywnego chloru)
Trichlorol 80,0 g N-chloro-p-toluenosulfonamid sodu ¢ 3H20
Tryplosan 37,7 g dichloroizocyjanuran sodu

Virkon 21,5 g mononadsiarczan potasu

Viroksan 15,0 g monoperoxyftalan magnezu

Vispol 19-aN

6,0 g oxyetylowany alkohol tluszczowy; 4,5 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy; 2,0 g etylenodiaminotetraoctan sodu

Vitsan

40,0 g etanol; 0,2 g tymol; 0,1 g glioksal; 0,05 g chlorek
didecylodimetyloamoniowy

Vocosept Ins

21,2 g aldehyd glutarowy; 2,5 g chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy;
15,0 g izopropanol

WC Picker Zel z wybielaczem

15 —-20,0 g kwas solny; <5,0 g tlenek aminy; <1,0 g detergent niejonowy

WC - Trio i Aro

5,0 g podchloryn sodu (poczatkowo zawiera 5,0g aktywnego chloru, w
koncowym okresie trwatosci 3,0 g)

Weigosept DF Spray

35,0 g n-propanol; 24,0 g etanol; 0,1 g glioksal
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Zalacznik 3

ADRESY PRODUCENTOW I DYSTRYBUTOROW PREPARATOW DEZYNFEKCYJNYCH

Producent

Dystrybutor

Advanced Sterilization Products,
Johnson & Johnson Company,
Irving, California

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Wisniowy Business Park
ul.Itzecka 24

30, avenue del’ Admiral Lemonnier
78 160 Marly-Le-Roi
Francja

USA 02-135 Warszawa
tel. (22) 237 80 00
Alkapharm Ormed Sp. z 0.0.

ul. Wita Stwosza 23a
02-532 Warszawa
tel. (022) 843 18 84

~AN—MA” P.P.H. Lodz
we wspolpracy Solvay — Eloktrolyse
Francja

P.P.H.,AN - MA” s.c.
ul. Grabinska 32
92-780 Lodz

tel./fax. (042) 671 30 88
anmasc(@poczta.onet.pl

Antec International Ltd

Windham Road, Chilton Idustrial Estate
Sudbury, Suffolk CO10 6XD

Wielka Brytania

Naturan Sp. z 0. o.
ul. Rydygiera 8

00 - 793 Warszawa
tel. (022) 633 95 59
fax (022) 633 93 36
info@naturan.com.pl

Antiseptica chem. pharm. Prod. GmbH
Carl — Friedrich-Gauss- Str. 7

50259 Pulheim- Brauweiler

Niemcy

F.H.U. ,,Antyseptyka” Kastrau s.].
ul. Mickiewicza 33

11 - 300 Biskupiec

tel. (089) 715 45 32

fax. (089) 715 33 71
biuro@antyseptyka.pl

Arcana Hygienesysteme GmbH
Austria

A — 1040 Wich, Prinz Eugen Strasse 2
Tel 43/1/505 28 810

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Wisniowy Business Park

ul.ltzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 00

Argon Zaktady Chemiczne
92-201 Lodz

ul. Sarnia 3/5

tel.(042) 74 09 67

Argon Zaktady Chemiczne
92-201 Lodz

ul. Sarnia 3/5

tel.(042) 674 91 71

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1, Postfach 110 + 120
D-3508 Melsungen

Niemcy

Aesculap - Chifa Sp. z 0.0.
ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel. 61 44 20 100

fax 61 44 37 505
info.acp@bbraun.com

,,Barlon” P.P.H.U. B. Osinski
Miszewo W.

09-120 Nowe Miasto

tel/fax (023) 661 48 60

P.P.H.U. ,Barlon” B. Osinski
Miszewo W.

09-120 Nowe Miasto

tel/fax (023) 661 48 60
barlon@pbarlon.win.pl

Bochemie s.r.o.
Lidicka<> 326

735-95 Bohumin
Republika Czeska

tel. +420 69 — 6091 111
fax: +420 69 — 601 — 3462
www.bochemie.cz

Bochemie Poland Sp. z o0.0.

ul. Porcelanowa 10

40-246 Katowice

tel. (32) 608 —22 — 32

fax. (32) 353 83 52
bochemie@bochemie-poland.pl

Libella Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 80/98
02 - 255 Warszawa

tel. (022) 846 50 40
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Bode Chemie GmbH & Co.
Melanchtonstr. 27
22525 Hamburg

Kruber Sp. z 0.0.
ul. Chrobrego 64
87 - 100 Torun

Niemcy tel. (056) 655 96 48
fax. (056) 664 41 05
biuro@bode.pl

Borer Chemie AG Wilhelm Tell sp. z o. o.

Geverbestr.13 Ul. Milionowa 12

CH — 4528 Zuchwil/Solothurn 93 - 193 Lodz

Szwajcaria

Boruta — Kolor Sp. z 0. o. Holifa Polska Sp. z 0. o.

ul. Struga 10 ul. Siemiatycka 1/53

95-100 Zgierz 01-312 Warszawa

Polska tel. /fax (22) 664 14 86

Burnus GmbH Medilab Sp. z 0.0.

RoBlerstr.94/64293 Darmstadt ul. Wasilkowska 51

Niemcy 15-117 Biatystok
tel. (085) 676 13 55
tel./fax (085) 675 14 89

Buzek GmbH Medilab Sp. z 0.0.

Bergstrasse 554 ul. Wasilkowska 51

CH-5426 Schneisingen 15-117 Biatystok

Szwajcaria tel. (085) 676 13 55

tel./fax (085) 675 14 89

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

D-65203 Wiesbaden

Niemcy

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

D-65203 Wiesbaden

Niemcy

Christeyns Polska Sp. z o.0.
ul.Ogarna 66/67; nr lok. 5
80-826 Gdansk

Cellande Le Nuzaret
71440 St Vincent en Bresse
Francja

Videograf Sp. z o.0.
ul. Kustronia 63
43-316 Bielsko-Biata
tel. (033) 815 06 73

,,Clovin” P.P. s.c.

ul. Zarzecze 14

18-220 Czyzew

tel./fax (086) 275 50 58

P.P. ,,Clovin” s.c.

Ul Zarzecze 14
18-220 Czyzew

tel/fax (086) 275 50 58
clovin@clovin.com.pl

Cosmopar

52 AV. Helene de Tournon
07300 Tournon

Francja

Diversey Polska Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5
00-446 Warszawa

Dipol Wytwornia Artykutéw Roznych
Mysiadto, ul. Ogrodowa 25

05-500 Piaseczno

tel.(022) 797 04 47

Dipol Wytwornia Artykutéw Roznych
Mysiadto, ul. Ogrodowa 25

05-500 Piaseczno

tel.(022) 797 04 47

DiverseyLever GmbH
Postfach 1307

67292 Kirchheimbolanden
Niemcy

Johnson Diversey Sp z 0.0.

Al. Stanéw Zjednoczonych 61 A
04-028 Warszawa

tel. (0-22) 516 30 00

fax (0-22) 516 30 01

Dr. Schumacher GmbH
Postfach 1162
D-34201 Melsungen
Niemcy

Dispomed S.A.

Ul. Ceramiczna 1
20-150 Lublin

tel. (081) 748 11 10
fax (081) 442 02 65
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Dr. Weigert GmbH & Co.KG

Dr. Weigert Polska Sp. z o.0.

Chemische Fabrik ul. Francuska 18

Miihlenhagen 85 03-906 Warszawa

20539 Hamburg tel. (022) 616 02 23

Niemcy ax. (022) 617 81 21
office@drweigert.com.pl

Ecolab GmbH & Co. Ecolab Sp. z 0.0.

D-40554 Diisseldorf ul. Opolska 114

Niemcy 31-323 Krakow

tel. (012) 261 61 00
fax (012) 261 61 01

Fresenius Medical Care
D-61346 Bad Hamburg
Niemcy

Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Czwartakow 20

61-46-95 Poznan

tel. (061) 839 26 00

fax. (061) 839 26 34

Guest Medical Limited
Enterprise Way Edenbridge
Kent TN8 6EW

Wielka Brytania

Medilab Sp. z 0.0.

ul. Wasilkowska 51
15-117 Biatystok

tel. (085) 676 13 55
tel./fax (085) 675 14 89

Henkel Ecolab GmbH & Co. OHG
P.O. BOX 130406

D 40554 Diisseldorf

Niemcy

Henkel Hygiene GmbH
Postfach 130406
D-40554 Diisseldorf

Ecolab Sp. z o0.0.
ul. Kalwaryjska 69
30-504 Krakow

tel. (012) 261 61 00
fax (012) 261 61 01

Niemcy
Henkel Magyarorszag Kft. Henkel Polska S.A. Oddziat w Raciborzu
David F. u. 6 ul. Stalowa 9

1113 Budapest,Wegry

Henkel Iberica SA
Division Pulcra 08040
Barcelona, Hiszpania

47-400 Raciborz
tel. (032) 412 01 00

Homclean Sp. z o.0.
Przedsigbiorstwo Handlowo-Hurtowe
ul. Fabryczna 12a

64-200 Wolsztyn

tel. (068) 384 24 28

ANA medical+higiena Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 12a

64-200 Wolsztyn

tel. (068) 347 14 40/41

fax (068) 347 14 42
biuro@homclean.pl

Hychem AG
Karl-Winnacker- Str. 22
36396 Steinau a.n. Str
Niemcy
elena.jacobson@hychem.de

Henry Kruse Polska Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 3

55-075 Bielany Wroctawskie
tel (071) 334 52 00

fax (071) 334 52 01

ICN POLFA - Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

tel. (017) 865 51 00

fax (017) 862 46 18

ICN POLFA - Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

tel. (017) 865 51 00

fax (017) 862 46 18

Impuls Przedsigbiorstwo Innowacyjno - Wdrozeniowe
Zaktad Pracy Chronionej Producent Chemii Gospodarczej i
Sanitarnej

ul. Jelenia 2

80 - 336 Gdansk

tel. (058) 682 20 26

impuls@impuls. pl

Impuls Przedsigbiorstwo Innowacyjno-Wdrozeniowe
Zaktad Pracy Chronionej Producent Chemii Gospodarczej i
Sanitarnej

ul. Jelenia 2

80 - 336 Gdansk

tel. (058) 682 20 26

impuls@impuls. pl
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Iodex S.A.

ul. Winiary 54
60-654 Poznan

tel. (061) 823 37 51
fax (061) 823 37 83

Todex S.A.

ul. Winiary 54

60-654 Poznan

tel. (061) 823 37 51

fax (061) 823 37 83
naukowy@iodex.com.pl

Jasol S.A.

10 Passage Ronsin
77309 Fontainbleau
Francja

Biuro Handlowe Wiestaw Bednarski
ul. Januszowicka 11d/5

53-135 Wroctaw

tel. / fax. (071) 367 21 92

Johnson & Johnson Medical Ltd.
1992 Coronation Road

Ascot, Berk

Wielka Brytania

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Wisniowy Business Park

ul.Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 00

,Jurbo - Agro” P.P.H.
Jerzy Bocian

ul. Monte Cassino 18
51-681 Wroctaw

P.P.H. ,Jurbo - Agro”
Jerzy Bocian

ul. Monte Cassino 18
51-681 Wroctaw
tel./fax. (071) 372 81 83

Kosmet Rokita Sp. z o.0.

Zaktad Chemii Gospodarczej i Samochodowej
Ul. Sienkiewicza 4

56-120 Brzeg Dolny

kuzma@kosmet.com.pl

Kosmet Rokita Sp. z 0.0.

Zaktad Chemii Gospodarczej i Samochodowe;j
Ul Sienkiewicza 4

56-120 Brzeg Dolny

tel. (071) 31929 23

fax. (071) 319 28 79

Lambda —AW Sp. z o.0.
Al. Sztandarow 2

04 - 424 Warszawa
tel../fax (22)611 91 24

Lambda — AW Sp. z o.0.
Al. Sztandarow 2

04 - 424 Warszawa
tel../fax (22)611 91 24

Lancer Industrie S.A.
30 Bd, De I’'Industrie
31-170 Tournefeuille
Francja

Getinge Poland Ltd.

ul. Lirowa 27

02-387 Warszawa

tel./fax. (022) 882 06 26 — 28
info@getinge.pl

Libella Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 80/98
02 - 255 Warszawa

tel. (022) 846 50 40
www.libella.com.pl

Libella Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 80/98
02 - 255 Warszawa

tel. (022) 846 50 40
www.libella.com.pl

Lysoform

Dr. Hans Rosemann GmbH
Keiser-Wilhelm-Str. 133
12 247 Berlin

Niemcy

Medilab Sp. z o.0.

ul. Wasilkowska 51
15-117 Biatystok

tel. (085) 676 13 55
tel./fax (085) 675 14 89

»Maga — Herba” s.c.

ul. Targowa 66

05-120 Legionowo

tel. (022) 784 14 14
magaherb@polbox.com

,»Maga — Herba” s.c.

ul. Targowa 66

05-120 Legionowo

tel.. (022) 784 14 14
magaherb@polbox.com

Medical S.A. Zaktady Handlowo - Ustugowe
ul. Miedziana 14

00-835 Warszawa

tel./fax. (022) 822 99 18
medicalsa@poczta.onet.pl

Medical S.A. Zaktady Handlowo - Ustugowe
ul. Miedziana 14

00-835 Warszawa

tel./fax. (022) 822 99 18
medicalsa@poczta.onet.pl

Medisan PPUH

Ul. Baltycka 69

05-120 Legionowo
tel./fax (022) 774 47 87

Medisan PPUH

Ul. Baltycka 69

05-120 Legionowo
tel./fax (022) 774 47 87
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MPD plus Rakovinik s.r.o.
26901 Rakovinik
Republika Czeska

Regent MDS Sp. z 0.0.
ul. Promyka 33

01-604 Warszawa

tel. (22) 39-51-08

»Narew” Spétdzielnia Inwalidow
Ul. Targowa 18
07-412 Ostroteka

Spoéldzielnia Inwalidéw ,,Narew”
Ul Targowa 18
07-412 Ostrotgka

Naturan J.V.C.

Ul Rydygiera 8

01-793 Warszawa

tel. (022) 633 95 59

fax (022) 633 93 36
http://www.naturan.com.pl

Naturan J.V.C.

Ul. Rydygiera 8

01-793 Warszawa

tel. (022) 633 95 59

fax (022) 633 93 36
http://www.naturan.com.pl

Nor - Den Olje A/S

Nor - Den Olje A/S Sp. z 0.0.

Box 173 ul. Potanki 23
N-1411 Kolbotn 30-740 Krakow
Norwegia tel. (012) 658 48 70, 658 44 73
fax (012) 658 53 14
Oceanic Oceanic
Przedsigbiorstwo Zagraniczne Farmaceutyczno - Przedsigbiorstwo Zagraniczne Farmaceutyczno -
Kosmetyczne Kosmetyczne

Ul. Lokietka 58
81 — 736 Sopot
Tel. (058) 551 66 57

Ul. Lokietka 58
81— 736 Sopot
Tel. (058) 551 66 57

Orochemie Diir + Pflug GmbH & Co.KG
Enzstr. 20

7014 Kornwestheim

Niemcy

One Technology

Pawet Tomczyk, Pawet Supranowicz S.J
ul. Stoneczna 8

32-540 Pita Koscielecka

Pieri Chimie S. A.

26800 Portes - Les - Valence

Rue Marc Seguin — Z. I. La Motte Sud
Francja

Pieri Chimie S. A.
Antenne Commerciale
En Pologne

Tel/fax (22) 723 88 49
Javel@pro-box.pl

Pliva Pharmaceutical Chemical Food
and Cosmetic Industry

I.L.Ribara 89

Zagreb, Chorwacja

Polfa - LodZ S.A. Zaktady Farmaceutyczne
ul. Drewnowska 43/55

91-002 L6dz

tel. (042) 654 00 70

fax (042) 654 02 91
info@polfa-lodz.com.pl

Polfa - L.6dz S.A. Zaktady Farmaceutyczne
ul. Drewnowska 43/55

91-002 L6dz

tel. (042) 654 00 70

fax (042) 654 02 91
info@polfa-lodz.com.pl

Polfa Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne
Ul. Marsz. J. Pilsudskiego 5

95-200 Pabianice

tel. (042) 225 05 55/58

fax (042) 215 53 96/215 56 29
office@polfa.pabianice.com.pl

Polfa Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne
Ul. Marsz. J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

tel. (042) 225 05 55/58

fax (042) 215 53 96/215 56 29
office@polfa.pabianice.com.pl

Procter & Gamble Operations Polska Sp. z 0.0.
ul. Zabraniecka 20

03-872 Warszawa

tel. (022) 678 55 44

fax.. (022) 678 86 64

Procter & Gamble Operations Polska Sp. z 0.0.
ul. Zabraniecka 20

03-872 Warszawa

tel. (022) 678 55 44

fax.. (022) 678 86 64
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Renal System Minneapolis
Minnesota 5544
USA

Dutchmed PL Ltd.
Ul. Szajnochy 14
85— 738 Bydgoszcz
tel. (58) 345 31 15

Reckitt Benckiser (Polska) S. A.
Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel (+48 —22) 775 20 51/8

Reckitt Benckiser (Polska) S. A..
Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel (+48 —22) 775 20 51/8

Rokita Zaktady Chemiczne SA
Ul. Sienkiewicza 4

56-120 Brzeg Dolny

tel.(071) 19 25 80

Rokita Zaktady Chemiczne SA
Ul Sienkiewicza 4

56-120 Brzeg Dolny

tel.(071) 19 25 80

Schiilke & Mayr GmbH
Robert — Koch Strasse 2
22 840 Norderstedt
Niemcy

Higiena Sp. z 0.0.

ul. Korotynskiego 23
02-123 Warszawa
tel./fax (022) 659 81 71

Septoma

Farmaceutyczno - Chemiczna Spétdzielnia Pracy
ul. Reymonta 28

05-091 Zabki

tel./fax. (022) 781 68 70

Septoma@unet.pl

Septoma

Farmaceutyczno - Chemiczna Spétdzielnia Pracy
ul. Reymonta 28

05-091 Zabki

tel./fax. (022) 781 68 70

Septoma@unet.pl

Superfos Biosector a/s
Frydeniundsvej 30

P.O. BOX 39
DK - 2950 Vdbaek
Denmark
Tel 4542893111
Fax 4542891595
Svedia Dental Idustri AB Dentochmed s.c.
Visterleden 76 M. Sniadowska i A. Sniadowski
Box 154, Enkoping Ul. Batuty 3 m.1107
Szwecja 02-743 Warszawa
Swiss — Produkt Pomed AG Przedsigbiorstwo
Schweiz Szwajcarsko — Polskie Pomed
UL Nowa 7
Wiry k.Poznania
Tana Chemie GmbH, Werner & Mertz Polska Sp. z o.0.
Ingelheimstr. 1-3 ul. Okdlna 40
55120 Mainz 05-270 Marki
Niemcy tel. (022) 7746 71
fax. (022) 771 46 73
»TECHNOCHEMIA” Bydgoska Spotdzielnia

Bydgoska Spoétdzielnia Pracy
Ul. Putaskiego 25/27
85-619 Bydgoszcz

Pracy ,, TECHNOCHEMIA”
Ul. Putaskiego 25/27
85-619 Bydgoszcz

tel. (52) 342533

Torunskie Zaktady Materialtow Opatrunkowych S.A.

ul. Zétkiewskiego 20/26
87-100 Torun

tel. 056/659-39-00
tel/fax: 056/659-39-31

TZMO Sniadecki Sp.z.0.0.
UL Polna 115

87-100 Torun

tel. 056/ 664-40-73
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1. Unilever, Port Sunlight

Unilever Polska S.A.

Wirral CH62 4ZD ul. Domaniewska 41

Wielka Brytania 02-672 Warszawa

2. Unilever Magyarorszag Kft., tel. (022) 570 63 04

4300 Nyirbator fax. (022) 570 60 60

Wegry e-mail: monika.rut@unilever.com
WKP sp.j. WKP sp.j.

M. Glowacz i M. Zawada
08-410 Garwolin 2

Wola Rebkowska 184 B
tel./fax (025) 682 31 87

M. Glowacz i M. Zawada
08-410 Garwolin 2

Wola Rebkowska 184 B
tel.(025) 681 51 21
tel/fax (025) 682 31 87

Voco Chemie GmbH
Baudirektor-Hahn-Str.4
2190 Cuxhaven 1
Niemcy

Voigt Sp. zo.0. P.P.UH.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

tel/fax. (032) 2722573

P.P.U.H. Voigt Sp. zo.o.
ul. Jordana 90

41-813 Zabrze

tel/fax. (032) 272 25 73
info@voigt.pl

Vispol Przedsigbiorstwo Handlowo - Ustlugowe
ul. Milionowa 40

92-336 Lodz

tel. (042) 672 33 40

Vispol Przedsigbiorstwo Handlowo - Ustugowe
ul. Milionowa 40

92-336 Lodz

tel. (042) 672 33 40

Vitherm France S.A.
Etain,
Francja

Intersilesia McBridge Polska Sp. z 0. o
Ul. Matejki 2a

47-100 Strzelce Opolskie

Tel. +48/77/4049133

Fax +48/77/4049102
wilczynski@intesilesia.com.pl

Zaktady Azotowe w Tarnowie — Moscicach S.A.

Ul. E. Kwiatkowskiego 8
33-101 Tarnow
tel. (014) 633 07 18

Zaktady Azotowe w Tarnowie — Moscicach S.A.

Ul. E. Kwiatkowskiego 8
33-101 Tarnow
tel. (014) 63707 18

»Zachem” Zaktady Chemiczne SA
Zaktad Barwnikow

Ul. Wojska Polskiego 65

85-825 Bydgoszcz

tel. (052) 74 71 00

»Zachem” Zaktady Chemiczne SA
Ul. Wojska Polskiego 65

85-825 Bydgoszcz

tel. (052) 374 81 00
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OLYMPUS

Srodek dezynfekcyjny EndoDis
Aktywator EndoAct

Raporty dot. skutecznosci srodka dezynfekujgcego wobec
mikroorganizmow zgodnie z normami europejskimi

EN 13727
dziatania bakteriobdjczego
strony 1-14

EN 13624
dziatania grzybobdjczego
strony 15 - 24

EN 13624
dziatania bdjczego na grzyby drozdzopodobne
strony 25- 31

EN 14348
dziatania pratkobdéjczego
strony 32 - 47

EN 14476
dziatania wirusobdjczego
strony 48 - 66

EN 13704
dziatania sporobéjczego
strony 67 - 72




The Service Company H E N KE L'ECO LAB

Opinia eksperta na temat bakteriobdjczej skutecznosci potaczenia
preparatow
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
zgodnie z norma EN 13727 (projekt)

1. Podsumowanie

Preparaty Olympus EndoDis + Olympus EndoAct s3 przeznaczone do
wykorzystania w  procedurach  chemiczno-termicznej dezynfekciji.
Wymienione potaczenie produktow badano pod wzgledem skutecznosci
bakteriobojczej, badanie przeprowadzono zgodnie z norma EN 13727
(projekt) warunkach bez obcigzen zanieczyszczeniami (warunki czyste) i w
warunkach wysokiego obcigzenia biatkiem (warunki brudne). Stosowany
roztwor o stezeniu 1 % okazat sie skuteczny, jesli byt stosowany z 1 %
Olympus EndoAct w temperaturze pokojowej jak rowniez w temperaturze
35 °C w czasie kontaktu 5 minut.

2. Wprowadzenie

Potaczenie produktéw skfadajgce sie z preparatow EndoDis + Olympus EndoAct
jest przeznaczone do stosowania w procedurach chemiczno-termicznej dezynfekcji
instrumentow medycznych. Badano skuteczno$¢ bakteriobdjczej wymienionego
potaczenia, badanie prowadzono zgodnie z wytycznymi europejskiej normy EN
13727 (projekt, faza I, krok 1 test zawiesinowy) w warunkach bez obcigzen
zanieczyszczeniami (warunki czyste) i w warunkach wysokiego obcigzenia biatkiem
(warunki brudne). Eksperymenty przeprowadzono w VTB-Microbiology, Henkel
KGaA i udokumentowano pod numerem B01.00467.

3. Materiatly i metody

Badane produkty:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Stosowane stezenia:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct

Badane szczepy:

Staphylococcus aureus, DSM 799
Pseudomonas aeruginosa, DSM 939
Enterococcus hirae, DSM 20160.

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL1 1



The Service Company HENKEL-ECOLAB

Warunki testu:

Test zawiesinowy zgodny z norma EN 13727 (projekt) z czasem kontaktu
wynoszacym 5 min, w temperaturze pokojowej i w temperaturze 35 °C. Zgodnie z
wymieniong powyzej normag logarytmiczny wspolczynnik redukcji miana
mikroorganizméw > 5 jest uznawany za wystarczajacy.

Obcigzenie biatkami:

Warunki czyste: roztwér albumin surowicy krwi bydlecej (BSA) o stezeniu 0,03 %
Warunki brudne: roztwér albumin surowicy krwi bydlecej (BSA) o stezeniu 0,3 % +
roztwor erytrocytéw krwi baraniej o stezeniu 0,3 %.

Neutralizacja:
Roztwor Tween 80 o stezeniu 3 % + lecytyna o stezeniu 0,3 % + tiosiarczan o
stezeniu 0,1 % + histydyna o stezeniu 0,5 %.

4. Wyniki
Preparat Olympus EndoDis w polaczeniu z preparatem Olympus EndoAct okazat
sie skutecznym potaczeniem bakteriobdjczym. Jak przedstawiono to w tabelach 1 -
3 wszystkie trzy mikroorganizmy wykorzystywane w badaniach byly catkowicie
zabijane przez 1 % roztwor EndoDis + 1,0 % roztwor Olympus EndoAct w
temperaturze pokojowej, jak i w temperaturze 35 °C.

Disseldorf, 20 wrzesnia 2001,
HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG

i.V. i.V.
/-1 /-
Dr B. Meyer Dr hab. F. von Rheinbaben
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HENKEL-ECOLAB

The Service Company

Tab. 1
Skutecznosc potaczenia Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
badana zgodnie z norma EN 13727 (projekt).
Wyniki ilosciowego testu zawiesinowego dla mikroorganizmoéow
Staphylococcus aureus.
Temperatura 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
e Czas
‘())il;’c‘l(gfneime kontaktu 0 0
[min] 1,0% + 1,0 %
A c R
Warunki czyste
(bez obcigzen 2 2 5
zanieczyszcze- 5 1,3x 10 1,1x10 >10
niami)
Warunki brudne
(z obcigteniem 5 1,2 x 10° 1,1%10° >10°
biatkamij)
Temperatura 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
P Czas
;‘;ﬁ:ﬁ’e’.’"e kontaktu o o
[m"n] 1,0%+1,0%
A C R
Warunki czyste
(bez  obclazen 5 1,1 x 107 1,3 x 10? >10°
zanieczysizcze-
niami)
Warunki brudne
(z obcigzeniem 5 1,3 x 10 1,2 x 10° >10°
biatkami)

A = cfu/ml! dla prébki kontrolnej warunkéw eksperymentu, wartosci podano w tabeli.

C = cfu/ml dla prébki kontrolnej dla potwierdzenia warunkéw neutralizacji, warto$ci podano w tabeli.
R = logarytmiczny (log przy podstawie 10) wspdlczynnik redukcji log 10, wartosci podano w tabeli

B = c¢fu/ml dla probki kontrolnej sprawdzajacej toksycznosé roztworu wykorzystywanego do
neutralizacji,1,4 x 10 cfu/ml
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N = cfu/ml dla wyjéciowej zawiesiny mikroorganizmoéw, 2,4 x 10° cfu/ml
N, = cfu/ml dla zawiesiny mikroorganizméw pobranej dla walidacji procesu neutralizacji, 1,4 x 10°
cfu/ml

. ALEITUNG\GUTACHTENVIGAL1 4



The Service Company H E N KE L"'ECO LAB

Tab. 2
Skuteczno$é potaczenia Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
badana zgodnie z norma EN 13727 (projekt).
Wyniki ilosciowego testu zawiesinowego dla mikroorganizméw
Pseudomonas aeruginosa.
Temperatura 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
T Czas
Zg;g;e ime kontaktu o o
[min] 1,0%+10%
A c R
Warunki czyste
(bez  obcigzen 5 1,9 x 102 1,4 x 102 >10°
zanieczyszcze-
niami)
Warunki brudne
(z obciazeniem 5 1,9 x 10 2,1x10° >10°
biatkami)
Temperatura 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
. . Czas
Obciazenie
. . kontaktu
biatkami [min] 1,0%+1,0%
A C R
Warunki czyste
(bez  obciazen 5 1,8 x 102 16 x 102 >10°
zanieczyszcze-
niami)
Warunki brudne
(z obcigzeniem 5 1,8 x 10° 1,8 x 107 >10°
biatkami)

A = cfu/ml dla prébki kontrolnej warunkéw eksperymentu, wartosci podano w tabeli.

C = cfu/ml dla prébki kontrolnej dla potwierdzenia warunkéw neutralizacji, wartosci podano w tabeli.
R = logarytmiczny (log przy podstawie 10) wspétczynnik redukcji log 10, warto$ci podano w tabeli

B = cfu/ml dla prébki kontrolnej sprawdzajacej toksyczno$é roztworu wykorzystywanego do
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The Service Company H E N KE L'ECO LAB

neutralizacji,2,0 x 10 cfu/ml
N = cfu/ml dla wyjsciowej zawiesiny mikroorganizméw, 3,4 x 10° cfu/ml
N, = cfu/ml dia zawiesiny mikroorganizméw pobranej dla walidacji procesu neutralizacji, 2,1 x 10°

cfu/ml

L ALEITUNG\GUTACHTENVIGAL1



The Service Gompany HENKEL-ECOLAB

Tab. 3
Skutecznos$é potaczenia Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
badana zgodnie z norma EN 13727 (projekt).
Wyniki ilosciowego testu zawiesinowego dla mikroorganizméw
Enterococcus hirae.
Temperatura 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
T Czas
:’)il;{c’:z;;eim e kontaktu 10%+ o
[min] 0% +1,0%
A (03 R
Warunki czyste
(bez obcigzeri 2 2 5
zanieczyszcze- L 1,6 x10 1,5x10 >10
niami)
Warunki brudne
(z obcigzeniem 5 1,5 x 10 1,6 x 10° >10°
biatkami)
Temperatura 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
s . Czas
Obcigzenie
; \ kontaktu
biatkami [min] 1,0%+1,0%
A C R
Warunki czyste
(bez obcigzen 2 2 5
zanieczyszcze- 5 1,7x10 1,8 x10 >10
niami)
Warunki brudne
(z obciazeniem 5 2 x 10 1,2 x 10 >10°
biatkami)

A = cfu/ml dia prébki kontrolnej warunkow eksperymentu, wartosci podano w tabeli.

C = cfu/ml dla probki kontrolnej dla potwierdzenia warunkéw neutralizacji, wartosci podano w tabeli.
R = logarytmiczny (log przy podstawie 10} wspétczynnik redukcji log 10, wartosci podano w tabeli

B = cfu/ml dla prébki kontrolnej sprawdzajacej toksyczno$¢ roztworu wykorzystywanego do
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neutralizacji,1,8 x 10? cfu/m|

N = cfu/ml dla wyjéciowej zawiesiny mikroorganizméw, 4,1 x 10° cfu/ml

N, = cfu/ml dla zawiesiny mikroorganizméw pobranej dla walidacji procesu neutralizacji, 1,6 x 10°
cfu/mi

ALEITUNG\GUTACHTENVIGAL1 8
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Expert opinion on the bactericidal efficacy of
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
tested according to EN 13727 (draft)

1. Summary

Olympus EndoDis + Olympus EndoAct is designed for use in chemo-
thermal disinfection procedures. The product combination was tested for
its bactericidal efficacy according to EN 13727 (draft) under clean and dirty
conditions. A 1 % Olympus EndoDis application solution proved to be
effective if used with 1 % Olympus EndoAct at room temperature as well as
at 35 °C within 5§ minutes.

2. Introduction

The product-combination consisting of Olympus EndoDis + Olympus EndoAct is
designed for use in chemo-thermal instrument disinfection procedures. The
combination was tested for its microbicidal efficacy according to the European
Guideline EN 13727 (draft Phase Il, step 1 suspension test) under clean and dirty
conditions. Experiments were performed in VTB-Microbiology, Henkel KGaA and
are documented under B01.00467.

3. Material and Methods

Test product:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Application concentrations:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct

Test bacteria:

Staphylococcus aureus, DSM 799
Pseudomonas aeruginosa, DSM 939
Enterococcus hirae, DSM 20160.

. \LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL1 1
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Test conditions:

Suspension test according to EN 13727 with 5 min contact time at room
temperature and at 35 °C. A log reduction factor of > § is regarded as sufficient
according to the standard.

Protein load:
Clean conditions: 0.03 % bovine serum albumin (BSA)
Dirty conditions: 0.3 % BSA + 0.3 % sheep erythrocytes.

Neutralisation:
3 % Tween 80 + 0.3 % lecithin + 0.1 % thiosulphate + 0.5 % histidine.
4. Results
Olympus EndcDis in combination with Olympus EndoAct proved to be an
effective bactericidal combination. As to be seen in table 1 — 3 all three test

germs where completely killed by a 1 % Olympus EndoDis solution + 1 %
Olympus EndoAct at room temperature as weil as at 35 °C.

Dusseldorf, September 20" 2001

HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG
V. LV,

/%‘7/" w\/(/____.

Dr. B. Meyer PD Dr. Dr. F. von Rheinbaben
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HENKEL-ECOLAB

Tab. 1

Bactericidal efficacy of

Olympus EndeDis + Olympus EndoAct

according to EN 13727.

Results of the quantitative suspension test

with Staphylococcus aureus.

Temperature 20 °C

Olympus EndoDis + Olympus EndoAct

. Contact
Protein load time [min] 1.0% +1.0%
A c R
Clean conditions 5 1.3x10° 1.1 x 107 >10°
Dirty conditions 5 1.2 x 10° 1.1 x10° >10°
Temperature 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Protein load Contact
time [min] 1.0% +1.0%
A c R
Clean conditions 5 1.1 x 107 1.3x 107 >10°
Dirty conditions 5 1.3 x 10 1.2 x 10? >10°

ZZMWAOO>

v

= ¢fu/ml of the control of the experimental conditions, values see table

= ¢fu/ml in the control experiment for confirmation of the neutralisation, values see table
= log 10 reduction factor, values see table

= cfu/ml in the control checking the toxicity of the neutralisation solution 1.4 x 107 cfuiml
= ¢fu/ml of the initial germ suspension, 2.4 x 10° cfu/ml

= cfu/ml of the germ suspension taken for validation of neutralisation, 1.4 x 10° cfufml
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Tab. 3
Bactericidal efficacy of
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
according to EN 13727.
Results of the quantitative suspension test
with Enterococcus hirae.
Temperature 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
. Contact
Protein load time [min] 10%+1.0%
A c R
Clean conditions 5 16x 10° 1.5x 10 >10°
Dirty conditions 5 15x 107 16x 10° >10°
Temperature 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Contact

Protein load time [min]
1.0%+1.0%

A c R
Clean conditions 5 1.7 x10% 1.8x10° >10°
Dirty conditions 5 2% 107 1.2x 10° >10°

= ¢fu/ml of the control of the experimental conditions, values see table

= cfu/ml in the control experiment for confirmation of the neutralisation, values see table
log 10 reduction factor, values see table

cfu/ml in the control checking the toxicity of the neutralisation solution 1.8 x 107 cfu/ml
= cfu/ml of the initial germ suspension, 4.1 x 10° cfu/ml

N, = cfu/ml of the germ suspension taken for validation of neutralisation, 1.6 x 10° ¢fu/ml

A
c
R
B
N
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Tab. 2
Bactericidal efficacy of
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
according to EN 13727.
Results of the quantitative suspension test with
Pseudomonas aeruginosa.
Temperature 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
. Contact
Protein load | time [min] 1.0% +1.0%
A c R
Clean conditions 5 1.9x%10° 14x10° >10°
Dirty conditions 5 1.9 x 10 2.1 x 10 >10°
Temperature 35° C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Contact

Protein load time [min]
1.0% +1.0%

A c R
Clean conditions 5 1.8 x 10? 16 x 10° >10°
Dirty conditions 5 1.8 x 10 1.8 x 107 >10°

A = cfu/mi of the control of the experimental conditions, values see table

C = cfu/ml in the control experiment for confirmation of the neutralisation, values see table
R =log 10 reduction factor, values see table

B = cfu/ml in the control checking the toxicity of the neutralisation solution 2.0 x 10% cfu/ml
N = cfu/ml of the initial germ suspension, 3.4 x 10° cfu/ml

N, = cfu/ml of the germ suspension taken for validation of neutralisation, 2.1 x 10° cfu/ml

LALEITUNGYGUTACHTENVIGAL1 4



Henkel AG & Co. KGaA
Microbiology

Raport z badan

12-10432

Skutecznos¢
grzybobdjcza

potaczenia EndoDIS i EndoACT

zgodnie z EN 13624

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa metoda
okreslania grzybobojczego dziatania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych
przeznaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze medycznym.
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1);;

Wersja niemiecka EN 13624:2003

Klient: Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf

Autor: U. Baumer

Data: 10 July 2012

Henkel AG & Co. KGaA Tel.: (0211) 7974693
HSA- Corporate Scientific Services FAX:. (0211) 7982245

D-40191 Dusseldorf



Henkel HSA Corporate Scientific Services — test report 12-10432_EN13624
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1. Laboratorium badawcze
Henkel AG & Co. KGaA

HSA- Corporate Scientific Services

D-40191 Dusseldorf

2. Charakterystyka substancji badanej
2.1. Nazwa produktu
2.1.1 Partia
2.1.2 Formuta No.
2.1.3 Laboratorium No.
2.1.4 Data produkgji
2.1.5 Data przydatnosci
2.1.6 Producent
2.1.7 Data wpisu probki

2.1.8 Warunki przechowywania w lab.

2.1.9 Wyglad

2.2. Nazwa produktu
221 Partia

2.2.2 Formuta No.
2.2.3 Laboratorium No.
2.2.4 Data produkcji
2.2.5 Data przydatnosci
2.2.6 Producent

2.2.7 Data wpisu probki

2.2.8 Warunki przechowywania w lab.

229 Wyglad

3. Metoda badania
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EndoDIS

1042AP0507

FC 9013189

nieznany

Styczen 2012

Lipiec 2013

Ecolab Deutschland GmbH, Dusseldorf
29 czerwiec 2012

temperatura pokojowa

klarowny, bezbarwny, ptynny

EndoACT

3072AP0607

new modified FC (Pa 13341-2-2)
nieznany

Luty 2012

Luty 2015

Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf
29 czerwiec 2012

temperatura pokojowa

klarowny, bezbarwny, ptynny

3.1 Badanie ilosciowo zawiesinowy zgodnie EN 13624

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- lloSciowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania grzybobojczego lub dziatania bojczego na grzyby drozdzopodobne w
obszarze medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1);

Wersja niemiecka EN 13624:2003

3.2 Neutralizator na bazie Tween 80, lecytyna, histydyna, Na.-tiosiarczan (3%, 0,3%,

0,1%, 0,5%).

Wybrang metodg neutralizacji byta w kazdym przypadku metoda neutralizacji
rozcienczenia zgodnie z normg EN 13624 w nastepujgcych po sobie seriach
rozcienczen, aby wykazac, ze wspotczynnik zabicia jest nizszy niz 10°*
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4. Warunki doswiadczalne

4.1 Okres badania
Czerwiec 2012

4.2 Rozpuszczalnik
Standardowa twarda woda wg EN 13624

4.3  Stezenia badane
1% EndoDIS & 1% EndoACT
1.2% EndoDIS & 1.2% EndoACT

4.4  Wyglad roztwordéw badanych
klarowny, bezbarwny, ptynny
4.5  Organizm badany

Aspergillus brasiliensis DSM 1988

(szczep testowy zostat dostarczony przez klienta)

46  Czasy kontaktu
5min. — 7 min.
4.7 Temperatura testowa
35°C
4.8  Substancje interferujgce
a) 0.3g BSA/I (warunki czyste)

b) 3g BSA/I + 3ml erytrocyty owcze/l (warunki brudne)

49  Temperatura inkubaciji

Page 3 of 5

30°C
5. Wyniki EN 13624
Szczep testowy: Aspergillus brasiliensis DSM 1988
N =4.0x 10" CFU/mI
warunki czyste / 35°C warunki brudne / 35°C
Produkt %‘I’:‘Z: 1% 81% | 1.2%81.2% | 1%&1% | 1.2% & 1.2%
EndoDIS R 5 min. >2.8x10* >2.8x10* 3.1x10° >2.8x10*
&
EndoACT | R7 min. >2.8x10* >2.8x10* >2.8x10* >2.8x10*

6. Podsumowanie

Badana kombinacja EndoDIS i EndoACT wykazata wystarczajgcg skutecznosc grzybobojczg 10

redukcji dla badanego szczepu Aspergillus brasiliensis w nastepujgcych warunkach:

1 % plus 1 % w ciggu 5 minut w temperaturze 35 °C w symulowanych warunkach czystych

1 % plus 1 % w ciggu 7 minut w temperaturze 35 °C w symulowanych warunkach brudnych, w

ciggu 7 minut.

1,2% plus 1,2% w ciggu 5 minut w temperaturze 35°C w symulowanych czystych i brudnych

warunkach.

e

P
L PBa

Dr. R. Dusseldorf, Breves

U. Baumer

10 lipiec 2012
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DIN EN 13624: 2003
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Walidacja Zawieszenie Badanie z stezeniem w % (V/V)
testowe N {see 5.5.2)
Zawieszenie Validation of Walidacja Walidacja (see 5.4.1.4) warunki czyste | warunki brudne
Szczep testowy testowe Nv selected nietoksycznosci metody
(see 5.4.1.5) experimental neutralizatora rozcienczania/
conditions neutralizaciji
A B Cc
(see 5.5.2.3) (5.5.2.4) (see 5.5.2.5)
5'/clean cond. 5'/clean cond. 1% +1% /5 1% +1% /15
V.. 55/63 V.: 54/56 Ve 9/6 134/119
N,: 5.9x10’ N,: 5.5x10" N.: <1.4x10° 1.3x10°
R: >2.8x10* 3.1x10°
7'Iclean cond. 7'/clean cond. 1% +1% /7' 1% +1% /7'
V.: 58/60 V.. 61/55 Ve: 6/8 2/0
N,: 5.9x10" N,: 5.8x10' . N <1.4x10° <1.4x10°
ASpefgl//US VC: 65/54 v Vc: 58/66 v 10 s :_:1 65/>165 R: >2.8x1 04 >2.8x1 04
grsa‘,a'gef;é% N,: 6.0x10° S/dirty cond. N,: 6.2x10" 5dirty cond. 107 37/42 T2% +1.2% 15 | 12% +12%75
V. 67/71 V. 60/59 N: 4.0x10 A 11 1/0
N,: 6.9x10’ N,: 6.0x10’ Na: <1.4x10° <1.4x10°
R: >2.8x10* >2.8x10*
7'/dirty cond. 7'/dirty cond. 12% +12% 17 § 12% +12% /7
V.: 62/55 V.: 60/53 V. 0/2 3/4
N,: 5.9x10’ N,: 5.7x10’ N.: <1.4x10° <1.4x107
R: >2.8x10° >2.8x10*
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C
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liczbe jtk (jednostek tworzgcych kolonie) na ml zawiesiny do badan bakteryjnych
wymagang zgodnie z DIN EN 13624: 1.5x10"<N <5x10"(7.17< IgN < 7.7)

=N/10 (>1.5x10°<5.0x10°(6.17 < IgNO < 6.70)

liczbe jtk/ml zawiesiny bakteryjnej do badan weryfikacyjnych zgodnie z normg
DIN EN 13624:3x10°<N <1.6x10°

=Ny /10

liczbe jtk/ml do walidacji wybranych warunkéw doswiadczalnych wymaganej
przez DIN EN 13624: A > 0.5 x Nyo

liczbe jtk/ml kontroli toksycznos$ci neutralizatora wymaganej przez DIN EN 13624:
B> 0.5x Nvo

liczbe jtk/ml walidacji neutralizacji rozcienczenia wymaganej przez DIN EN 13624:
C>0.5x Ny

Udowodniono nieszkodliwo$¢ wybranych warunkéw doswiadczalnych i nietoksycznosé
wybranego roztworu neutralizatora, jak réwniez udang neutralizacje badanej substancji. W
zwigzku z tym wyniki uznaje sie za wystarczajgco wiarygodne.
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1. Test laboratory

Henkel AG & Co. KGaA
HSA- Corporate Scientific Services
D-40191 Dusseldorf

2. ldentity of the test substances

2.1.  Product name EndoDIS

2.1.1 Batch 1042AP0507

2.1.2 Formula No. FC 9013189

2.1.3 Laboratory No. unknown

2.1.4 Manufacturing date January 2012

2.1.5 Expiry date July 2013

2.1.6  Manufacturer Ecolab Deutschland GmbH, Dlsseldorf
2.1.7 Date of sample entry 29 June 2012

2.1.8 Storage conditions in the laboratory  room temperature

2.1.9 Appearance clear, colourless, liquid

2.2.  Product name EndoACT

2.2.1 Batch 3072AP0607

2.2.2 Formula No. new modified FC (Pa 13341-2-2)

2.2.3 Laboratory No. unknown

2.2.4 Manufacturing date February 2012

2.2.5 Expiry date February 2015

2.2.6 Manufacturer Ecolab Deutschland GmbH, Dusseldorf
2.2.7 Date of sample entry 29 June 2012

2.2.8 Storage conditions in the laboratory  room temperature

2.2.9 Appearance clear, colourless, liquid

3. Test method

3.1 Quantitative suspension test following EN 13624

Chemical disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used in the medical area- Test
method and requirements (phase 2, step 1);
German version EN 13624:2003

3.2 Neutralizer based on Tween 80, Lecithin, Histidin, Na.-Thiosulphate (3%, 0.3%,

0.1%, 0.5%)

The chosen neutralisation method was in each case the dilution neutralisation
method according to EN 13624 with following dilution series to demonstrate killing
rates less than 10°.
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4. Experimental conditions

4.1 Test period
July 2012

4.2 Diluent
Standard hard water according EN 13624

4.3 Test concentrations
1% EndoDIS & 1% EndoACT
1.2% EndoDIS & 1.2% EndoACT

4.4  Appearance of the test dilutions
clear, colourless, liquid

4.5 Test organism

Aspergillus brasiliensis DSM 1988
(test strain was given by the client)
46 Contact times
S5min. — 7 min.
4.7 Test temperature
35°C
4.8 Interfering substances

a) 0.3g BSA/I (clean conditions)
b) 3g BSA/I + 3ml sheep erythrocytes/| (dirty conditions)

4.9 Incubation temperature

30°C
5. Results EN 13624
Test strain: Aspergillus brasiliensis DSM 1988
N =4.0x 10" CFU/mI
clean conditions / 35°C dirty conditions / 35°C
Product ?‘I’:‘g: 1% 81% | 1.2%81.2% | 1%&1% | 1.2% & 1.2%
EndoDIS R 5 min. >2.8x10* >2.8x10* 3.1x10° >2.8x10*
&
EndoACT | R7 min. >2.8x10* >2.8x10* >2.8x10* >2.8x10"

6. Conclusion

The tested combination EndoDIS & EndoACT showed a sufficient fungicidal efficacy of 10
reduction for the test strain Aspergillus brasiliensis under the following conditions:

1% plus 1% within 5 minutes at 35°C under simulated clean conditions

1% plus 1% within 7 minutes at 35°C under simulated dirty conditions

1.2% plus 1.2% within § minutes at 35°C under simulated clean and dirty conditions

Dusseldorf, 10 July 2012

e A

Dr. R. Breves U. Baumer
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DIN EN 13624: 2003
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Validation Test suspension Test with concentration in % (V/V)
N {see 5.5.2)
Test suspension Validation of | Validation of non Validation of (see 5.4.1.4) clean cond. dirty cond.
Test strain Nv selected toxicity of dilution-
(see 5.4.1.5) experimental neutralizer neutralization-
conditions method
A B C
(see 5.5.2.3) (5.5.2.4) (see 5.5.2.5)
5'/clean cond. 5'/clean cond. 1% +1% /5’ 1% +1% 15
V.. 55/63 V. 54/56 V. 9/6 134/119
N,: 5.9x10’ N,: 5.5x10" Na: <1.4x10° 1.3x10°
R: >2.8x10* 3.1x10°
7'[clean cond. 7'Iclean cond. 1% +1% 17 1% +1% /7'
V.. 58/60 V.. 61/55 V.. 6/8 2/0
N,: 5.9x10' N,: 5.8x10" N.: <1.4x10° <1.4x10
Aspergillus V.. 65/54 Y V.: 58/66 Y 10° :_6>165/>165 R: >2.8x10° >2.8x10°
grsa‘,a'gef 088 N,: 6.0x10° 57dirty cond. N,: 6.2x10' 57dirty cond. 107 37/42 T2% +12%/5 | 12% +12% 75
V,: 67/71 V,: 60/59 N: 4.0x10 Ve 11 1/0
N,: 6.9x10’ N,: 6.0x10’ Na: <1.4x10° <1.4x10°
R: >2.8x10* >2.8x10*
7'/dirty cond. 7'/dirty cond. 12% +12% 17 § 12% +12% /7
V.: 62/55 V.. 60/53 Ve: 0/2 3/4
N,: 5.9x10' N,: 5.7x10" N.: <1.4x10° <1.4x10°
R: >2.8x10* >2.8x10*
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C

the number of cfu (colony forming units) per ml of the bacterial test suspension
required by DIN EN 13624: 1.5x10” < N < 5x10’ (7.17<IgN < 7.7)

= N/10 (>1.5%10° < 5.0x10° (6.17 < IgNO < 6.70)

the number of cfu/ml of the bacterial suspension for verification tests
required by DIN EN 13624: 3x10% < N < 1.6x10°

=Nv/10

the number of cfu/ml for the validation of selected experimental conditions
required by DIN EN 13624: A > 0.5 x Ny

the number of cfu/ml of the neutralizer toxicity control
required by DIN EN 13624. B > 0.5 x Nvo

the number of cfu/ml of the dilution-neutralization validation
required by DIN EN 13624: C > 0.5 x Nyo

The non-perniciousness of the chosen experimental conditions and the non-toxicity of the
selected neutraliser solution as well as the successful neutralisation of the test substance were
proven. Thus the results are regarded as sufficiently valid.
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Opinia eksperta na temat skutecznosci potaczenia preparatow
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
w stosunku do drozdzy
Test przeprowadzono wykorzystujac mikroorganizmy Candida albicans
zgodnie z norma EN 13624 (projekt)

1. Podsumowanie

Preparaty Olympus EndoDis + Olympus EndoAct sa przeznaczone do
wykorzystania w  procedurach  chemiczno-termicznej dezynfekciji.
Wymienione potaczenie produktéw badano pod wzgledem skutecznosci w
stosunku do drozdzy, badanie przeprowadzono zgodnie z norma EN 13624
(projekt) w warunkach bez obciazen zanieczyszczeniami (warunki czyste) i w
warunkach wysokiego obcigzenia biatkiem (warunki brudne). Stosowany
roztwér o stezeniu 1 % okazat sie skuteczny, jesli byt stosowany z 1 %
Olympus EndoAct w temperaturze pokojowej jak rowniez w temperaturze 35
°C w czasie kontaktu 5 minut.

2. Wprowadzenie

Potaczenie produktéw skfadajace sie z preparatéow EndoDis + Olympus EndoAct
jest przeznaczone do stosowania w procedurach chemiczno-termicznej dezynfekgc;ji
instrumentédw medycznych. Badano skuteczno$§¢ wymienionego pofaczenia w
stosunku do drozdzy (C. albicans) prowadzono zgodnie z wytycznymi europejskiej
normy EN 13624 (projekt, faza Il, krok 1 test zawiesinowy) w warunkach bez
obcigzenn zanieczyszczeniami (warunki czyste) i w warunkach wysokiego
obcigzenia biatkiem (warunki brudne). Eksperymenty przeprowadzono w VTB-
Microbiology, Henkel KGaA i udokumentowano pod numerem B01.00467.

3. Materiaty i metody

Badane produkty:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Stosowane stezenia:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct

Badany szczep:
Candida albicans, DSM 1386.

Warunki testu:
Test zawiesinowy zgodny z normg EN 13624 (projekt) z czasem kontaktu

wynoszacym 5 min, w temperaturze pokojowej i w temperaturze 35 °C. Zgodnie z
wymieniong powyzej normg logarytmiczny wspétczynnik redukcji miana

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL2 1
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mikroorganizmow > § jest uznawany za wystarczajgcy.

Obciazenie biatkami:

Warunki czyste (bez obcigzen zanieczyszczeniami) roztwér albumin surowicy krwi
bydlecej (BSA) o stezeniu 0,03 %

Warunki brudne (w warunkach obcigzenia biatkami). roztwdr albumin surowicy krwi
bydiecej (BSA) o stezeniu 0,3 % + roztwor erytrocytéw krwi baraniej o stezeniu 0,3
%.

Neutralizacja:
Roztwér Tween 80 o stezeniu 3 % + lecytyna o stezeniu 0,3 % + tiosiarczan o
stezeniu 0,1 % + histydyna o stezeniu 0,5 %.

4, Wyniki
Preparat Olympus EndoDis w potgczeniu z preparatem Olympus EndoAct okazaty
sie skutecznym potaczeniem w stosunku do drozdzy. Jak przedstawiono to w tabeli
1 mikroorganizmy Candida albicans byty catkowicie zabijane przez 1 % roztwoér
EndoDis + 1,0 % roztwor Olympus EndoAct w temperaturze pokojowej, jak i w
temperaturze 35 °C.

Dusseldorf, 20 wrzesnia 2001,
HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG

i.V. i.V.
/-/ /-
Dr B. Meyer Dr hab. F. von Rheinbaben
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Tab. 1
Skutecznosé potaczenia Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
badana zgodnie z norma EN 13624 (projekt).
Wyniki iloSciowego testu zawiesinowego dla mikroorganizmow
Candida albicans.
Temperatura 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
cs s Czas
l(,)il;’c’:gfne;ue kontaktu 10%+1.0%
[Min] ’ a ) (1]
A (o] R
Warunki czyste
(bez obclazen 5 9,4 x 10' 1x 10° >10°
Zanieczyszcze-
niami}
Warunki brudne
(z obcigzeniem 5 9,8 x 10" 9,4 x 10" >10°
biatkami)
Temperatura 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
. . Czas
Obcigzenie
, . kontaktu
biatkami [min] 1,0% +1,0%
A (o R
Warunki czyste
(bez  obciazen 5 1,1 x 10° 8,7 x 10" >10°
Zanieczyszcze-
niami)
Warunki brudne
(z obciazeniem 5 1,3x 10° 7.8x 10" >10°
biatkami)

A = cfu/ml dla prébki kontrolnej warunkéw eksperymentu, warto$ci podano w tabeli.

C = cfu/ml dla prébki kontrolnej dia potwierdzenia warunkéw neutralizacji, warto$ci podano w tabeli.
R = logarytmiczny (log przy podstawie 10) wspéiczynnik redukcji log 10, warto$ci podano w tabeli

B = cfu/ml dla prébki kontrolnej sprawdzajacej toksyczno$é roztworu wykorzystywanego do

- MLEITUNG\GUTACHTENVIGAL2 3
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neutralizaciji, 9,7 x 10" cfu/ml

N = cfu/ml dla wyjéciowej zawiesiny mikroorganizméw, 2,8 x 10° cfu/ml

Nv = cfu/ml dla zawiesiny mikroorganizméw pobranej dla walidacji procesu neutralizacji, 1,3 x 10°
cfu/mi

ALEITUNGYGUTACHTENVIGAL2 4
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Expert opinion on the efficacy of
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
against yeasts.
Test with Candida albicans according to EN 13624 (draft)

1. Summary

Olympus EndoDis + Olympus EndoAct is designed for use in chemo-
thermal disinfection procedures. The product combination was tested for
its efficacy against yeasts according to EN 13624 (draft) under clean and
dirty conditions. A 1 % application solution proved to be effective if used
with 1 % Olympus EndoAct at room temperature as well as at 35 °C
within § minutes.

2. Introduction

The product-combination consisting of Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
is designed for use in chemo-thermal instrument disinfection procedures. The
combination was tested for its efficacy against yeasts (C. albicans) according
to the European Guideline EN 13624 (draft Phase II, step 1 suspension test)
under clean and dirty conditions. Experiments were performed in VTB-
Microbiology, Henkel KGaA and are documented under B01.00467.

3. Material and Methods

Test products:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Application concentrations:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct

Test strain:
Candida albicans, DSM 1386.

Test conditions:

Suspension test according to EN 13624 (draft) with 5 min contact time at room
temperature and at 35 °C. A log reduction factor of > 5 is regarded as
sufficient according to the standard.

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL2 1
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Protein load:
Clean conditions: 0.03 % bovine serum albumin (BSA)
Dirty conditions: 0.3 % BSA + 0.3 % sheep erythrocytes.

Neutralisation:
3 % Tween 80 + 0.3 % lecithin + 0.1 % thiosulphate + 0.5 % histidin.
4, Resuits
Olympus EndoDis in combination with Olympus EndoAct proved to be an
effective combination against yeasts. As to be seen in table 1 Candida

albicans was completely killed by a 1 % EndoDis solution + 1.0 % Olympus
EndoAct at room temperature as well as at 35 °C.

Diisseldorf, September 20" 2001

HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG
V. V.

Dr. B. Meyer PD Dr. Dr. F. von Rheinbaben

. MLEITUNG\GUTACHTENVIGAL2 2
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Tab. 1
Efficacy of Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
according to EN 13624 (draft).
Results of the quantitative suspension test with
Candida albicans.
Temperature 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
. Contact
Protein load time [min] 1.0%+1.0%
A c R
Clean conditions 5 9.4 x 10 1x 10 >10°
Dirty conditions 5 9.8 x 10 9.4x 10’ >10°
Temperature 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Contact

Protein load time [min]
1.0%+1.0%

A c R
Clean conditions 5 1.1 x 10 8.7x 10 >10°
Dirty conditions 5 1.3x 107 7.8x 10’ >10°

A = cfu/ml of the control of the experimental conditions, values see table

C = cfu/ml in the control experiment for confirmation of the neutralisation, values see table
R =1og 10 reduction factor, values see table

B = cfu/ml in the control checking the toxicity of the neutralisation solution 9.7 x 10" cfu/mi
N = cfu/ml of the initial germ suspension, 2.8 x 10° cfu/ml

N, = cfu/ml of the germ suspension taken for validation of neutralisation, 1,3 x 10° cfu/ml

LALEITUNGI\GUTACHTENVIGAL2 3
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1. Podsumowanie

Srodek dezynfekujacy EndoDis wykorzystywany w polaczeniu z aktywatorem EndoAct
badano pod katem skuteczno$ci pratkobdjczej i mykobakteriobdjczej zgodnie z norma EN
14348, faza 2, etap 1, w iloSciowym te$cie zawiesinowym w temperaturze 35 °, w warunkach
czystych i w warunkach brudnych. Badanie przeprowadzono dla jednego st¢zenia badanego
preparatu, w warunkach (czas, temperatura) programu wykorzystujacego kwas nadoctowy w
urzadzeniu ETD, w warunkach czystych i w warunkach brudnych. Preparat EndoDis (1 %) w
polaczeniu z preparatem EndoAct (1 %) daje efekt bdjczy wobec pratkow gruzlicy i
mykobakteriobdjczy wynoszacy przynajmniej > 5 jednostek logarytmicznych redukcji
(wspblczynnik redukeji > 10° CFU/ ml) dla szczepéw Mycobacterium terrae i Mycobacterium
avium, dla czasu kontaktu wynoszacego 5 minut w wymienionych warunkach. Dlatego tez
przedstawione potaczenie produktéw moze by¢ uwazane za charakteryzujace si¢ dzialaniem
béjczym wobec pratkéw gruzlicy i mykobakteriobdjczym zgodnie z norma EN 14348, w tych
warunkach. Dodatkowo wykazano redukcj¢ [miana] > 6 jednostek logarytmicznych, w tych

samych warunkach dla czasu kontaktu wynoszacego 7 minut.

2. Wprowadzenie

Walidacja srodkéw dezynfekujacych zgodnie z normami europejskimi oznacza uczestnictwo
produktu w badaniach fazy 1 i 2/1 w podstawowych i okreslonych testach zawiesinowych.
Dla testow fazy 2/1 srodkéw dezynfekujacych przeznaczonych do zastosowan w obszarze
medycznym, norma EN 14348 opisuje protokét badawczy, ktéry zostal zastosowany w
opisywanym badaniu.

Uktad normy EN 14348 dotyczy badania produktu w trzech réznych stezeniach z
wykorzystaniem niskich 1 wysokich obciazen organicznych, z wykorzystaniem
standaryzowanej twardej wody i przynajmniej w stosunku do Mycobacterium terrae i
Mycobacterium avium wykorzystywanych jako mikroorgamizmy testowe dla aktywnos$ci
mykobakteriobdjczej lub tylko w stosunku do Mycobacterium terrae dla aktywnosci
pratkobdjczej; mikroorganizmy te sa poddawane dziataniu produktu w zawiesinie, w
warunkach czystych i warunkach brudnych. Norma wymaga dla stosowania okreslenia
,.mykobakteriobGjczy i pratkobéjczy” redukcji [miana] wynoszacego 10* w ciagu 60 minut.
Postepujac zgodnie z poleceniem sponsora badania, w opisywanym przypadku, produkt byt
jednak badany w jednym stgzeniu, w stosunku do Mycobacterium terrae i Mycobacterium
avium, w warunkach czystych i warunkach brudnych.

Produkt wykorzystywany w badaniu to EndoDis, ktory jest bezbarwnym, cieklym produktem
jest pomyslany jako srodek dezynfekujacy do instrumentéw medycznych, np. do gigtkich
endoskopow 1 aktywator EndoAct, ktéry jest rOwniez bezbarwnym, cieklym produktem
pomyslanym jako substancja dostosowujaca pH (roztwor buforowy). Preparat EndoDis jest
przygotowany w oparciu o kwas nadoctowy (PAA) jako sktadnik aktywny. Produkty badano w



potaczeniu zgodnie z wytycznymi europejskiej normy EN 14348 dla badania aktywnosci
pratkobdjczej 1 mykobakteriobdjczej w iloSciowym tescie zawiesinowym (faza 2 etap 1).
Endoskopy gigtkie w preferowanej metodzie przygotowywania do ponownego wykorzystania
sa przygotowywane z wykorzystaniem automatycznych urzadzen do mycia i dezynfekcji
endoskopoéw, urzadzen ktére przeprowadzaja mycie 1 dezynfekcje w oddzielnych
zaprogramowanych krokach. Celem badania bylo udowodnienie skutecznos$ci pratkobdjczej i
mykobakteriobdjczej dedykowanego $rodka dezynfekujacego w etapie dezynfekcji w procesie
prowadzonym z wykorzystaniem produktow przygotowanych na bazie kwasu nadoctowgo
ETD3. Badanie przeprowadzono w warunkach stosowanych w procesie prowadzonym w
urzadzeniu ETD w programie wykorzystujacym kwas nadoctowy. Podczas gdy w procesie
prowadzonym w urzadzeniu ETD wykorzystywane sa st¢zenia wynoszace 1,2 % preparatu
EndoDis (Srodek dezynfekujacy) 1 1,2 % srodka EndoAct (aktywator), do celéw badania
wybrano nizsze st¢zenia (1 % preparatu EndoDis i 1,0 % s$rodka EndoAct) tak, aby
nasladowa¢ warunki konczacego si¢ okresu przydatnosci w/w preparatow do wykorzystania.

Nasze badanie przeprowadzono zgodnie z norma EN 14348 wykorzystujac w badaniu
mikroorganizmy Mycobacterium terrae i Mycobacterium avium w warunkach czystych i
warunakch brudnych, w jednym st¢zeniu z nastgpujacymi modyfikacjami zgodnymi z
procesem prowadzonym w urzadzeniu ETD:

Temperatura w ktérej prowadzono badanie: 35 °C

Czas badania: 5 minut, 7 minut

3. Opis badania

Badania przedstawione w tym raporcie zostalty wykonane przez R. Hermanns w laboratorium
VTD-Microbiology, Henkel KGaA w okresie sierpien - wrzesien, 2005. Badanie, w tym dane
surowe, zostaly udokumentowane pod wewngtrznym numerem 05.01069.

3.1 Badany produkt

Probka do badania produktu EndoDis byla probka z normalnej produkcji, z serii o numerze
5315AP046. Okres trwatosci produktu wynosit 18 miesigcy.
Probka do badania produktu EndoAct byta probka z normalnej produkcji, z serii o numerze
4235AP006. Okres trwatosci produktu wynosit 18 miesigcy.

3.2 Badane mikroorganizmy

Mycobacterium terrae (DSM 43227)
Mycobacterium avium (ATCC 15769)

3.3 Parametry stosowane w badaniu

Badany produkt:




EndoDis (Fa.Ecolab)
w polaczeniu z
EndoAct (Fa.Ecolab)

Stezenia produktéw podczas stosowania: 1,0 % + 1,0 %

Obciazenie organiczne:

a: 0,3 g/l albumin wotowych = warunki czyste
b: 3 g/l albumin wotowych plus 3 ml/l erytrocytéw owczych = warunki brudne

Badany czas: 51 7 minut

Badana temperatura;: 35 °C

Metoda badawcza: EN 14348 (wersja z 2005 roku) opisuje metodg testu zawiesinowego dla
oceny aktywnosci mykobakteriobdjczej i/lub pratkobdjczej chemicznych $rodkow
dezynfekujacych. 8 ml roztworu $rodka dezynfekujacego dodaje si¢ do zawiesiny badanych
bakterii (1 ml) razem z takaq sama objgtoScia obciazenia organicznego (Iml). Roztw6r srodka
dezynfekujacego jest rozcienczany do koncowego stezenia, w jakim jest stosowany w tym
etapie. Po czasie kontaktu wynoszacym 5 i 7 minut dziatanie §rodka dezynfekujacego jest
zatrzymywane przez dodanie 1 ml badanej prébki do 9 ml roztworu neutralizujacego.

W naszych badaniach testowaliSmy produkty w polaczeniu, w jednym st¢zeniu w
temperaturze 35 °C w czasie kontaktu wynoszacym 5 i 7 minut w warunkach czystych i w
warunkach brudnych. Wykorzystywano metod¢ rozcienczenia — neutralizacji, poniewaz
potaczenie produktéw moze by¢ tatwo inaktywowane przez mieszaning 3 % Tween® 80, 0,5
% tiosiarczaniu sodu; 0,3 % lecytyny i 0,1 % L-histydyny.

Zgodnie z wytycznymi przygotowano ponizej wymienione probki kontrolne:

N = liczba cfu/ml dla wyj$ciowej zawiesiny mikroorganizméw

No=N/10
N, = liczba cfu/ml dla zawiesiny bakterii
Nyo =N,/10

A = liczba cfu/ml dla prébki kontrolnej warunkéw eksperymentu

B = liczba cfu/ml dla prébki kontrolnej sprawdzajacej toksyczno$¢ roztworu
wykorzystywanego do neutralizacji

C = liczba cfu/ml dla prébki kontrolnej dla potwierdzenia warunkéw rozcienczenia -
neutralizacji,

R = wspétczynnik redukcji liczby zywych mikroorganizméw

3.4 Obliczenie wynikow

Dla procedury badania i walidacji badania zgodnego z norma EN 14348 liczba zywych
mikroorganizméw byla obliczana zgodnie z nastgpujaca metoda: (jesli w procedurze badania



obserwowano wzrost mikroorganizméw tylko dla rozcienczenia 10°, wéwczas wszystkie
wartosci cfu wykorzystywano dla obliczania liczby zywych organizméw).

N. N, ¢ [0

n,+0,In, d
N, cx10

n

A.B.C <

n
c jest suma kolonii zliczonych dla wszystkich ptytek branych pod uwage
n jest liczba ptytek branych pod uwage
n; jest liczba ptytek branych pod uwage dla pierwszego rozcienczenia
np jest liczba ptytek branych pod uwagg dla drugiego rozcienczenia
d jest wspotczynnikiem rozcienczenia odpowiadajacym pierwszemu rozcienczeniu

branemu pod uwagg.

4. Wyniki badania

Wyniki badania aktywnosci pratkobdjczej i mykobakteriobdjczej prowadzonego zgodnie z
norma EN 14348 sa podane w tabeli 1a i 1b. Stosowane skréty sa zgodne z norma EN 14348.
Ponizej przedstawione logarytmiczne wspéiczynniki redukcji obliczono na podstawie
uzyskanych wynikow:

IgR=1g No—-IgN,

Mycobacterium terrae

R 5,86, 5 minut, warunki czyste
R > 6,55, 7 minut, warunki czyste

R 5,52, 5 minut, warunki brudne
R 6,22, 7 minut, warunki brudne

Mycobacterium avium

R 6,44, 5 minut, warunki czyste
R > 6,57, 7 minut, warunki czyste

R 6,08, 5 minut, warunki brudne
R 6,4, 7 minut, warunki brudne

Mieszanina wykorzystywana do inaktywacji spelnia wymagania weryfikacji, dowodzac ze
jest wystarczajaca dla [inaktywacji] opisywanego produktu i nie jest toksyczna dla badanych
szczepOw mikroorganizmow.



Potaczenie produktéw EndoDis 1 EndoAct bylo badane zgodnie z europejska norma EN
14348 opisujacej badanie aktywnosci pratkobdjczej 1 mykobakteriobdjczej chemicznych
srodkéw dezynfekujacych stosowanych w obszarze medycznym (faza 2/ etap 1).

Metoda rozcienczenia — neutralizacji zostala zwalidowana dla potrzeb tego testu (prosze¢
odwotac sie do tabeli 1ai 1b).

Stosowanie roztworu 1 % preparatu EndoDis w potaczeniu z 1 % preparatu EndoAct okazato
si¢ skuteczne w stosunku do mikroorganizméw testowych normy EN 14348 Mycobacterium
terrae i Mycobacterium avium, w temperaturze 35 °C, w warunkach czystych i warunakch
brudnych. Po uptywie czasu kontaktu wynoszacego 5 minut, w temperaturze 35 °C potaczenie
produktow EndoDis z EndoAct indukuje dzialanie pratkobdjcze i mykobakteriobdjcze
wynoszace przynajmniej 5 jednostek logarytmicznych redukcji 1 po 7 minutach wynoszace
przynajmniej 6 jednostek logarytmicznych redukcji [miana] badanych mikroorganizmoéw.
Wsp6tezynnik redukcji dla badanych szczepéw wynosit odpowiednio > 10° i > 10°.

Wyniki przeprowadzonego badania sa wystarczajace do udokumentowania aktywnosci
pratkobdjczej 1 mykobakteriobdjczej w  stosunku  do  wymienionych  badanych
mikroorganizméw zgodnie z wytycznymi normy EN 14348.

Wyniki badan sa podsumowane w tabeli 1ai 1b.

5. Konkluzje

1 % S$rodek dezynfekujacy EndoDis w polaczeniu 1 % prepratem EndoAct jest
skuteczny w stosunku do szczepéw Mycobacterium terrae i Mycobacterium avium, w
warunkach czystych i w warunkach brudnych, dla czasu kontaktu wynoszacego S minut
w temperaturze 35 °. Polaczenie to spelnia wymagania normy EN 14348 dla wykazania
skutecznosci pratkobdjczej i mykobakteriobdjczej w warunkach programu
wykorzystujacego kwas nadoctowy w urzadzeniu ETD w czasie kontaktu wynoszacym 5
minut.

Po czasie kontaktu wynoszacym 7 minut mozna nawet wykaza¢ wartos¢ wspolczynnika
redukcji > 6. Tak wigc w tych warunkach Preparat EndoDis w polaczeniu z preparatem
EndoAct spelnia wymagania dla wysokiego poziomu dezynfekcji zgodnie z
wymaganiami niektorych krajow.

Duesseldorf, 14 marca 2006

/-1

U. Bdumer

/-1

R. Scholtyssek
Henkel Mikrobiologia



Tabela 1a: Skuteczno$¢ (wspolczynnik redukcji [miana]) badanego roztworu prepratu
EndoDis w polaczeniu z prepratem EndoAct w stosunku do Mycobacterium terrae, w

badaniu prowadzonym w temperaturze 35°C, zgodnie z wytycznymi europejskiej normy
EN 14348 (metoda rozcienczenia-neutralizacji).

Wyniki jako logarytmiczne wspoélczynniki redukcji [miana] R po czasie kontaktu

wynoszacym 5 i 7 minut

Mycobacterium terrae EndoDis i EndoAct
DSM 43227
Obciazenie |Stosowane R C
stezenie (%) 5 min 7 min 5 min 7 min
1% 1061 /68 10° 9712 |1,5x 10° cfu/ml| 1,6 x 10° cfu/ml
i 107 10/14 107" 2/3
Warunki 1% 107 3/2 102 0/0
czyste 107 0/0 107 0/0
N, 6,5x 10° | N,<l1,4x 10
R =5,86 R=>6,55
1% 10" 131 /165 10°29 /30  [1,4 x 10*cfu/ml {1,5 x 10° cfu/ml
Warunki i 10" 1722 10" 3/5
brudne 1% 10%1/3 107 0/0
107 0/0 107 0/0
N, 10°1,5 x 10*| N, 10°3 x 10
R =552 R =622
A A A A

Warunki czyste 5 min

1,5 x 10*cfu/ml

Warunki czyste 7 min

1,3 x 10*cfu/ml

Warunki brudne 5 min

1,4 x10? cfu/ml

Warunki brudne 7 min

1,4 x 10*cfu/ml

N = 4,95x10° cfu/ml

No = 4,95x10° cfu/ml (Ig 8.69)

N.= 1,4 x 10° cfu/ml

B = 1,5 x 10° cfu/ml




Tabela 1b: Skuteczno$¢é (wspoélczynnik redukcji [zmiana]) badanego roztworu prepratu
EndoDis w polaczeniu z prepratem EndoAct w stosunku do Mycobacterium terrae, w

badaniu prowadzonym w temperaturze 35°C, zgodnie z wytycznymi europejskiej normy
EN 14348 (metoda rozcienczenia-neutralizacji).

Wyniki jako logarytmiczne wspoélczynniki redukcji [miana] R po czasie kontaktu

wynoszacym S i 7 minut

Mycobacterium avium EndoDis i EndoAct
ATCC 15769
Obciazenie |Stosowane R C
stezenie (%) 5 min 7 min 5 min 7 min
1% 10" 21/16 10°9/12  |1,9 x 10°cfu/ml| 1,8 x 10” cfu/ml
i 10" 2/3 10" 2/3
Warunki ~ [1% 107 0/0 107 0/0
czyste 107 0/0 107 0/0
N, 1,9x 10° | N,<1,4x 10
R =6,44 R =>6,57
1% 10" 47 /40 10°29/30  |1,6 x10° cfu/ml |1,6 x 10” cfu/ml
Warunki i 10" 7/9 10" 3/5
brudne 1% 107 0/0 102 0/0
107 0/0 107 0/0
N, 10°4,4 x 10*| N, 10°3 x 10>
R = 6,08 R =64
A A A A

Warunki czyste 5 min

1,6 x 10*cfu/ml

Warunki czyste 7 min

1,6 x10? cfu/ml

Warunki brudne 5 min

1,7x10* cfu/ml

Warunki brudne 7 min

1,6 x 10*cfu/ml

N = 5,25 x 10’ cfu/ml

No = 5,25 x 10% cfu/ml (Ig 8.

72)

N.= 1,6 x 10> cfu/ml

B = 1,6x10” cfu/ml
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1. Summary
The disinfectant EndoDis, used in combination with the activator EndoAct, was

tested for tuberculocidal and mycobactericidal efficacy according to EN 14348 in a
phase 2 step 1 quantitative suspension test at 35°C under clean and dirty conditions.
The test was performed in one test concentration under the conditions (time,
temperature) of the ETD peracetic acid process under clean and dirty conditions.
EndoDis (1%) in combination with EndoAct (1%) induces a tuberculocidal and
mycobactericidal effect of at least >5 logarithmic reductions (reduction factor >10°
CFU/mI) for the test strains Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium within 5
minutes contact time under these conditions. Therefore this product combination can
be regarded as tuberculocidal and mycobactericidal according to EN 14348 under
these conditions. In addition a >6 logarithmic reduction was demonstrated under the

same conditions with a contact time of 7 minutes.

2. Introduction

The validation of disinfectants according to European normalization standards
means to assess the product in test phases 1 and 2/1 in a basic and specific
suspension test. For test phase 2/1 of disinfectants intended to the medical area, EN
14348 describes a test protocol which has been taken as basis here.

The design of EN 14348 provides to test the product in 3 different concentrations
using low or high organic loads in standardized hard water at least against
Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium as test organisms for
mycbactericidal activity or only against Mycobacterium terrae for tuberculocidal
activity, which are exposed to the product in a suspension under clean or dirt 4y
conditions. The norm requires for mycobactericidal and tuberculocidal claims a 10°-
reduction within 60 min. Following the order of the sponsor in this case, however, the
product has been tested in one concentration against Mycobacterium terrae and
Mycobacterium avium under clean and dirty conditions.

The products in test were EndoDis, which is a colourless clear liquid product,
designed as a instrument disinfectant e.g. for flexible endoscopes and the activator
EndoAct, which is also a colourless clear liquid product, designed as a pH booster
(buffer solution). EndoDis is based on peracetic acid (PAA) as active ingredient. The
products were tested in combination according to the European Guideline EN 14348
for testing the tuberculocidal and mycobactericidal activity in a quantitative
suspension test (Test phase 2, step 1).

Flexible endoscopes are preferably reprocessed in automated endoscope
reprocessors, which carry out cleaning and disinfection in seperate program steps.
dedlcated dlsmfectant for the dlsmfectlon step in the ETD3 peracetlc aC|d process
The tests were performed under the conditions used in the ETD peracetic acid
program. Whereas 1.2% EndoDis (disinfectant) + 1.2% EndoAct (activator) are
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used in the ETD process, an under-concentration (1.0% EndoDis + 1.0% EndoAct)
was chosen for this study, to represent end of shelf life of the products.

Our test was performed according to EN 14348 with the test organism
Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium under clean and dirty conditions in
one test concentration with the following modifications according to the ETD process:

test tempertaure: 35°C
test time: 5 min, 7 min

3. Test descriptions

The tests for this report have been performed by R.Hermanns in VTD-Microbiology,
Henkel KGaA during August - September, 2005. The study including its raw data are
documented under the internal file 05.01069.

3.1 Testproduct

The test specimen of EndoDis has been a sample out of the normal production with
the batch number 5315AP046. The shelf life of the product is 18 months

The test specimen of EndoAct has been a sample out of the normal production with
the batch number 4235AP006. The shelf life of this product is three years

3.2 Testorganisms
Mycobacterium terrae (DSM 43227)
Mycobacterium avium (ATCC 15769)

3.3 Test-parameter
Test product: EndoDis (Fa. Ecolab)
in combination with

EndoAct (Fa. Ecolab)

Application concentration: 1,0% plus 1.0%

Organic load: a: 0.3g/I bovine albumin = clean conditions

b: 3g/l bovine albumin plus 3ml/l sheep erythrocytes
= dirty conditions

Test time: 5 and 7 minutes
Test temperature: 35°C
Test method: EN 14348 (version from 2005) describes a suspension test

method for the evaluation of mycobactericidal and / or
tuberculocidal activity of chemical disinfectants. 8 ml disinfectant
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solution are added to test suspensions of bacteria (1ml) together
with the same volume of organic load (1 ml) The disinfectant
solution is diluted to its final application concentration by this
step. After the contact time of 5 and 7 min. the influence of the
disinfectant is stopped by adding 1ml test sample to 9ml
neutralizer solution.

In our experiments we tested the products in combination with
one concentration each at 35°C with a contact time of 5 and 7
minutes under clean and dirty conditions. The way of dilution-
neutralization was used as the product combination could be
inactivated without any problems by a cocktail of 3% Tween® 80:
0.5% sodium-thiosulfate; 0.3% lecithine and 0.1% L-histidine.

According to the guideline the following controls were prepared:

N
No
Ny
NvO

JTOD>

3.4.

number of cfu/ml of the bacterial test suspension

N/10

number of cfu/ml of the bacterial suspension

N,/10

nL\jmber of cfu/ml of the experimental conditions control
number of cfu/ml of the neutralizer toxicity control
number of cfu/ml of the dilution neutralization control
reduction factors of the viable count

Calculation of results

For the test procedure and test for validation of EN 14348 the viable count was
calculated using the following method: (If there was growth only at the 10°th-dilution
in the test procedure, then all cfu have been taken to calculate the viable count)

c 10

N) Na X -
ni+0.1n; d

Ny cx10

n
A B, C C_

n

c is the sum of the colonies counted on all the plates taken into account
n is the number of plates taken into account
Ny is the number of plates taken into account at the first dilution
N2 is the number of plates taken into account at the second dilution
d is the dilution factor corresponding to the first dilution taken into account
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4, Test results

The results of the tuberculocidal and mycobactericidal test according to EN 14348
are given in table 1a and1b. Abbreviations are used according to EN 14348.

The following Ig-reduction factors are calculated from these results as follows:

lgR=I1gNy-IgN,

Mycobacterium terrae

R 5.86, 5 Min., clean conditions
R >6.55, 7 Min., clean conditions

R 5.52, 5 Min., dirty conditions
R 6.22, 7 Min., dirty conditions

Mycobacterium avium

R 6.44, 5 Min., clean conditions
R >6.57, 7 Min., clean conditions

R 6.08, 5 Min., dirty conditions
R 6.4, 7 Min., dirty conditions

The inactivation cocktail meets the requirements for verification thus proving it to be
sufficient for this product and non toxic for the test strains.

The product combination EndoDis plus EndoAct was tested according to the
European Norm EN 14348 for testing the tuberculocidal and mycobactericidal activity
of chemical disinfectants used in medical area (Test phase 2 / step 1)

The dilution neutralization method was validated for this test (see table 1a and 1b)

An application solution of 1% EndoDis in combination with 1% EndoAct proved to
be effective against the EN 14348 test germs Mycobacterium terrae and
Mycobacterium avium at 35°C under clean and dirty conditions. After a contact time
of 5 minutes at 35°C the product combination EndoDis and EndoAct induces a
tuberculocidal and mycobactericidal effect of at least 5 logarithmic reductions and
after 7 minutes of at least 6 logarithmic reductions for the test germs. The reduction
factor for the test strain was >10° resp. >10°.

The results of this test are sufficient for the documentation of the tuberculocidal and
mycobactericidal activity against the claimed test germs according to the guideline
EN 14348.

The test results are summarised in table1a and 1b.



Expert Judgement Skinsept PUR EN 14348 page 6 of §

5. Conclusions

1% EndoDis in combination with 1% EndoAct is effective against
Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium under clean and
dirty conditions after contact time of 5 minutes minimum at 35°C. It
meets the requirement of EN 14348 for tuberculocidal as well as
mycobactericidal efficacy under the conditions of the ETD peracetic
acid process within 5 minutes.

After 7 minutes contact time even a log-reduction factor of >6 could
be demonstrated. Hence under these conditions EndoDis in
combination with EndoAct fulfills the criteria for high level
disinfection as specified in specific countries.

Duesseldorf, the 14"of March 2006

z/U_ Baumar N




Tab. 1a:

Efficacy (reduction factors) of a test solution of Endo
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Dis in

combination with EndoAct against Mycobacterium terrae tested at
35°C according to the European guidelines EN 14348 (Dilution-
neutralization method)

Results in logarithmic reduction ( R) after contact times of 56 and 7 minutes.

Mycobacterium terrae

EndoDis plus EndoAct

DSM 43227
load application C
concentration (%) 5 min. 7 min. 5 min. 7 min.
coltean 1% 10°61/68 10°9/12 | 1.5x 10% cfuml | 1.6 x 102 cfu/ml
plus 10" 10/ 14 10"2/3
1% 1023/2 1020/0
10°0/0 10°0/0
N, 6.5x10° N, <1.4x10°
R =5.86 R =>6.55
dirty 1% 10° 131/ 165 10°29 /30 1.4 x 10 cfu/ml | 1.5 x 10 cfu/ml
conditions plus 10117/ 22 10"3/5
1% 10%1/3 10%0/0
10°0/0 10°0/0
N,10° 1.5x10° N,10° 3x10°
R =5.52 R =6.22
A A A A

clean conditions 5 min.
1.5 x 102 cfu/ml

clean conditions 7 min.
1.3 x 102 cfu/ml

dirty conditions 5 min.
1.4 x 10° cfu/ml

dirty conditions 7 min.
1.4 x 10% cfu/m!

N = 4.95 x 10° cfu/ml

Ng = 4.95 x 10° cfu/ml (Ig 8.69)

N, = 1.4 x 10° cfu/ml

B =1.5x 10% cfu/ml
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Tab. 1b: Efficacy (reductlon factors) of a test solution of EndoDis in
combination with EndoAct against Mycobacterium terrae tested at
35°C according to the European guidelines EN 14348 (Dilution-
neutralization method)

Results in logarithmic reduction ( R) after contact times of 5 and 7 minutes.

Mycobacterium avium EndoDis plus EndoAct
ATCC 15769
load application R C
concentration (%) 5 min. 7 min. 5 min. 7 min.
coean 1% 10°21/16 10°9/12 | 1.9x 102 cfuml | 1.8 x 10% cfu/ml
plus 10"2/3 107213
1% 10%0/0 10%0/0
10%0/0 10°0/0
N, 1.9x10 N, <1.4x10?
R = 6.44 R = >6.57
dirty 1% 10° 47/ 40 10°29/30 1.6 x 10% cfu/ml | 1.6 x 10 cfu/ml
conditions plus 107719 10"3/5
1% 1020/0 1020/0
10°0/0 10°0/0
N,10° 4.4x10? N,.10° 3x10
R =6.08 R=6.4
A A A A
clean conditions 5 min. clean conditions 7 min. dirty conditions 5 min. dirty conditions 7 min.
1.6 x 102 cfu/ml 1.6 x 10% cfu/ml 1.7 x 10% cfu/ml 1.6 x 102 cfu/ml
N = 5.25 x 10° cfu/ml N, = 1.6 x 10° cfu/ml B = 1.6 x 10° cfu/ml

Ng = 5.25 x 10 cfu/ml (Ig 8.72)
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Podsumowanie

EndoDis (seria 1515AP024) w potaczeniu z EndoAct (seria 2224AP006) jest polaczeniem
produktéw zalecanym dla wysokiego stopnia dezynfekcji endoskopéw w warunkach
klinicznych. Wtasnosci wirusobdjcze tego potaczenia badano w stosunku do bydlecego
wirusa brodawczaka (BPV) zgodnie z norma EN 14476. Gotowe do wykorzystania
potaczenie produktéw zawierajace 1 % preparatu EndoDis 1 1 % preparatu EndoAct
wykazywalo logarytmiczny wspétczynnik redukcji [miana] 2 4 w ciagu 5 minut w stosunku
do badanego wirusa. Tak wigc opisywane polaczenie produktéw spetnia wymagania normy
EN 14476 jesli chodzi o skuteczno$¢ w stosunku do wiruséw.

1. Wprowadzenie

Po kazdym wykorzystaniu endoskop musi by¢ poddany procesowi przygotowania do
ponownego wykorzystania w automatycznym urzadzeniu do mycia i dezynfekcji w celu
zapewnienia odpowiednich warunkéw higienicznych. Czynniki, ktére wptywaja na przebieg
procesu to:

- skutecznos$¢ biobdjcza srodka dezynfekujacego
- skutecznos$¢ biobdjcza stosowania temperatury i

- skuteczno$¢ przemywania determinowana przez detergent i mechaniczne dziatanie
urzadzenia.

Suma dziatania tych trzech czynnikéw wplywajacych na proces bgdzie badana zgodnie z
nowa norma ISO 15883-4.

W ponizszym badaniu testowano dzialanie wirusobdjcze tylko jesli chodzi o czynniki
biobdjcze. Wirusobdjcza skuteczno$¢ srodkéw biobdjczych jest typowo oceniana w badaniu
zanurzania, jak na przyktad w iloSciowym tescie zawiesinowym opisanym przez AFNOR',
ASTM? lub DVV-Standardmethods’. W obecnej chwili jedyna dostepna norma
miedzynarodowa to EN 14476. Norma to stawia rézne wymagania dla:

- dezynfekcji powierzchni i1 instrumentéw chirurgicznych,
- antyseptyki rak i na koniec dla
- chemotermicznych procedur dezynfekcji.

Zgodnie z wynikami naszych badan podstawowych? norma EN 14476 wymaga dla badania
procedur dezynfekcji chemotermicznej wykorzystania wirusa brodawczaka bydlecego
poniewaz ten wirus jest oporny do temperatury 60 °C. Tak wigc inaktywacja wirusa jest
wynikiem tylko aktywnosci biobdjczej srodka dezynfekujacego i nie jest zakidcana efektami
temperaturowymi.

1. AFNOR T72-181

2. ASTM E 1052-96

3. Anon.: Bundesgesundheitsblatt 48 (2005) 1420-1426

4 v.Rheinbaben Bansemir, Heinzel: Zbl. Hyg., 192 (1992) 419-431



W warunkach pracy, dezynfekcja instrumentéw czgsto musi odbywaé si¢ w warunkach
znacznego obcigzenia organicznego bedacego wynikiem zabrudzen organicznych. Aby
symulowac takie sytuacje w badaniu, niektére z badan przeprowadzono w obecnosci albumin
surowicy bydlecej (BSA) lub mieszanin BSA z erytrocytami owczymi. Po uptywie réznych
badanych czaséw pobierano porcje badanej mieszaniny i przenoszono je do odpowiednich
kultur gospodarzy dla oznaczenia miana aktywnego, pozostalego wirusa. Jednak jednoczesne
przeniesienie niewielkich ilosci srodka biobdjczego do kultury komoérek jest nieuniknione w
tej technice i moze powodowac efekty toksyczne dla komérek gospodarzy, maskujac efekt
cytopatyczny pozostatosci wirusow. W przypadkach gdy efekty cytotoksyczne przekraczaty
efekty cytopatyczne logarytmiczny wspétczynnik redukcji jest podawany jako ,,2”.

Ponizej opisano dwusktadnikowy uktad produktéw bedacy polaczeniem Srodka
dezynfekujacego, przeznaczonego do narzedzi chirurgicznych, wykorzystujacego kwas
nadoctowy 1 aktywatora wzmacniajacego skutecznos¢. Roztwoér produktu dostarczyl w
postaci roztworu gotowego do wykorzystania sponsor badania.

2. Materialy i metody
Warunki testu zostaly ustalone przez klienta.

2.1. Badany produkt/ materialy/ odczynniki

Wewnatrz laboratoryjny numer zaméwienia  [06.00422

Klient: Ecolab

Nazwa produktu

EndoDis + EndoAct

Obszar zastosowan:

Dezynfekcja endoskopow

Seria nr . EndoDis seria 1515AP024
EndoAct seria 2224 AP006
Daty produkc;ji: EndoDis: grudzien 2005

EndoAct: maj 2004

Daty przydatnos$ci do wykorzystania:

EndoDis: grudzien 2006
EndoAct: maj 2007

Wyglad:

EndoDis: bezbarwna, przezroczysta, ciecz o
charakterystycznym zapachu octu.
EndoAct: bezbarwna, przezroczysta, ciecz

Warunki przechowywania:

Temperature pokojowa

Data dostawy:

Marzec 2006

Stgzenie w jakim preparat jest stosowany:

Gotowy do wykorzystania, 1.0% EndoDis,
aktywator dozuje si¢ do uzyskania pH 8.3

Wartos¢ pH potaczonych produktow

8.3

Czas kontaktu:

517 minut

Temperatura, w jakiej jest stosowany:

35°C

Rozcienczalnik:

Woda zgodnie z norma EN 14476




Obciazenie organiczne: Warunki czyste:

0.3% BSA (— stezenie koncowe 0.03%)
Warunki brudne:

3.0% BSA + 3.0% erytrocytéw owczych
(— stezenie koncowe 0.3% + 0.3%)

Neutralizacja $rodka dezynfekujacego: Bezposrednie rozcienczenie

Okres, w ktérym prowadzono badania: 2006-03-21 do 2006-03-30

2.2 Badany szczep wirusa i linie komérkowe

W badaniach wykorzystywano nastgpujacego wirusa:

e Pasazowanie nr 1 wirus brodawczaka bydlecego ATCC VR-767, szczep Haden
(pochodzacy z ATCC w 2006)

W hodowli wirusa, w wyznaczaniu miana wirusa i w badaniach cytotoksycznosci
wykorzystywano nast¢pujaca linie¢ komérkowa:

e Pasazowanie nr 1 bydlgcych embrionalnych linii komérkowych pluc 1 nerek
(pochodzace z embrionalnych bydlgcych tkanek ptuc i1 tkanek nerek Henkel-
Microbiology z 2004).

Komérki gospodarze byty hodowane w temperaturze 36,5 °C z wartoscia CO, wynoszaca 7,5
%. Konfluentne hodowle komérek byly przenoszone do przechowywania w temperaturze 30
°C w inkubatorze. Komérkom podawano raz w tygodniu suplementowana pozywke DMEM”.
Dla propagacji komérki byty ponownie przeprowadzane do zawiesiny raz na tydzien trypsyna
i przenoszone do nowej pozywki. Konfluentne monowarstwy (maksymalnie majace 1%2
tygodnia) wykorzystywano do hodowli wirusa.

2.3 Analiza
Inokulum przygotowywano przez odwirowanie jak opisano to w normie EN 14476, miano

wirusa podano w tabelach 1a i 1b. Analizy byly mieszane w prébéwkach typu Eppendorf w

nastgpujacy sposob.

Warunki czyste Warunki brudne

100 pl zawiesiny wirusa 100 pl zawiesiny wirusa

+ 0,3 % BSA + 3 % BSA i3 % erytrocytéw owczych
+ 800 ul 1,25x stgzonego badanego + 800 ul 1,25x stgzonego badanego
produktu. produktu.

5. DMEM (= modyfikowana Dulbecco pozywka Eagle's (Fa. ICN, 12-332-54)
+ 5% FCS

+ 0.06% L-Glutamina

+ 0.02% mieszanina antybiotykéw, Fa. ICN 16-700-49



Badanie prowadzono w temperaturze 35 °C w tazni wodnej w czasie 5 i 7 minut.

Po uptywie réznych wykorzystywanych w badaniu testow, pobierano porcje o objgtosci 100
pl 1 natychmiast przenoszono do lodowatej pozywki DMEM w rozcienczeniach seryjnych
1:10, 1:100 itp do 1:10°. Aby wykry¢ pozostala [po badaniu] aktywno$¢ wirusa wczesniej
przygotowane komorki gospodarza byty inokulowane w 8 powtdrzeniach na mikroptytce. Po
odpowiedniej inkubacji ( punkt 2.2) sprawdzano komérki pod katem efektu cytopatycznego
(= aktywna pozostalo$¢ wirusa), efektu cytotoksycznego (= pozostatos¢ srodka biobdjczego)
lub petnego wzrostu (= petna inaktywacja wirusa). R6zne stopnie uszkodzenia komérek byty
rozrézniane i dokumentowane wykorzystujac cyfry 1 — 4 ( 1= 25 % uszkodzenia komérek, 2
= 50 % uszkodzenia komorek, 3 = 75 % uszkodzenia komorek, 4 = 100 % uszkodzenia
komoérek).

2.3.1 Probki kontrolne

Prébki kontrolne z formaldehydem

Dodatkowo do gléwnego badania norma wymaga przygotowania probki kontrolnej z
formaldehydem. Analizy byly mieszane w prébéwkach typu Eppendorf w nastgpujacy
Sposob.

400 ul PBS
100 pl zawiesiny wirusa
500 pl roztworu formaldehydu o stgzeniu 1,4 % (objet./ objgt.)

Badanie wykonano w temperaturze pokojowej dla czaséw 5/ 15/ 30 i 60 minut.

Prébki kontrolne cytotoksycznosci

Przeprowadzenie opisywane] proby kontrolnej jest konieczne do rozrdéznienia efektu
cytopatycznego spowodowanego przez wirusa i efektu cytotoksycznego spowodowanego
przez srodek dezynfekujacy.

Analizy byly mieszane w probéwkach typu Eppendorf w nastgpujacy sposéb.
200 pl wody zgodnie z norma DIN EN 14476
800 pl 1,25x stezonego badanego produktu.

Badanie wykonano w temperaturze pokojowe;.



Prébka kontrolna wrazliwosci komorek (bez rozcienczania, brak toksycznosci produktu)

a) Jednowarstwowa kultura komorek

100 ul najnizszego, w sposdb oczywisty nietoksycznego rozcienczenia S$rodka
dezynfekujacego w buforze PBS pipetowano na jednowarstwowa kultur¢ w kazdym dotku
mikroplytki. Po uptywie 1 h w temperaturze 37 °C roztwory znad osadu usuwano.

b) Zawiesina komorek

100 pl najnizszego, w spos6b oczywisty nietoksycznego rozcienczenia $rodka
dezynfekujacego w buforze PBS pipetowano do 100 pl podwdjnie stgzonej zawiesiny
komérek. Po uptywie 1 h w temperaturze 37 °C komérki odwirowywano i przeprowadzano do
zawiesiny w nowym medium kultury i dodawano na mikroptytke.

Zawiesina wirusa byta rozcienczana od 10 do 107'° i 100 ul porcje inokulowano na ptytki a)
i b) opisane powyzej.

Prébki kontrolne wirusa z i bez obciazenia organicznego

Opisywane probki kontrolne sa wykorzystywane do obliczania wspoétczynnikéw redukcji
[miana] w warunkach poréwnywalnych do zasadniczego badania (= rdéznica pomigdzy
badaniem s$rodka dezynfekujacego i probka kontrolna wirusa). Analizy byly mieszane w
probéwkach typu Eppendorf w nastgpujacy sposob.

Probka 1 Probka 2 Probka 3

100 pl zawiesiny wirus6w 100 pl zawiesiny wirusow 100 pl zawiesiny wirusow

+ 100 ul wody destylowanej  + 0,3 % BSA + 3 % BSA/ 3 % erytrocytow

+ 800 pl wody zgodnej z + 800 pl wody zgodnej z owczych

norma 14476 norma 14476 + 800 pl wody zgodnej z
norma 14476

Badanie przeprowadzono w temperaturze 35 °C, czas kontaktu: natychmiast i najdtuzszy czas

kontaktu (w tym przypadku 7 minut).
2.4 Obliczania logarytmicznego wspoétczynnika redukcji

Efekt wirusobdjczy dla kazdego badanego wirusa jest obliczany z wykorzystaniem réznicy
wartosci IDsyp w prébkach do analizy zawierajacych produkt w stosunku do Slepych préb
zawierajacych wodg. Wartosci IDsg jako takie byty obliczane zgodnie z metoda Spaerman’a i
Karber’a, ktéra jest opisana w normie DIN EN 14476.

M = x+d/2 - dZpi

M = logarytm miana w stosunku do badanej objgtosci
X, = najmniejsze rozcienczenie dajace wynik pozytywny
d = logarytm wspdtczynnika rozcienczenia

pi = obserwowana szybkos$¢ reakcji




3. Wyniki

Oryginalne dane, ktére zostaty odczytane z mikroptytek sa podane w tabeli 1a, podczas gdy
obliczone wartosci IDsy sa podane odpowiednio w tabeli 1b.

Potaczenie produktéow wykazywalo efekt cytotoksyczny dla wszystkich tkanek-komorek.
Wartosci te nalezy uwzgledni¢ w obliczeniu wspétczynnikéw redukcji. Dlatego tez wartosci
wspotczynnikow redukcji podane w tabeli 2 s3a oznaczone jako ,,2” (paragraf 1). Tabela ta
podaje efekt wirusobdjczy wyrazony w postaci logarytmu wspétczynnikéw redukcji, ktére
otrzymano jako ujemna réznic¢ wartosci IDs, dla analiz zawierajacych produkt w stosunku do
slepych préb zawierajacych wode.

4. Ocena eksperta

Polaczenie produktéow 1 % EndoDis z 1 % EndoAct jest w temperaturze 35 °C w czasie 5
minut Srodkiem wirusobéjczym zgodnie z norma EN 14476.

Duesseldorf, 2006 — 08-11
/-1

Prof. dr M. Heinzel

/-1

U. Baumer



Tabela 1a

Oryginalne dane dla polaczenia preparatu EndoDis z preparatem EndoAct w dzialaniu
w stosunku do wirusa brodawczaka bydlecego (~10"°/50 ul)

EndoDis Tem- Czas Rozcienczenie (1g;)
+EndoAct Obciazenie ?fg‘)t“ra (min) (-2 3 -4 -5 -6 -7 -8
Gotowy  do|Czyste 35 5 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
wykorzy- 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
stania
7 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
Gotowy  do|Brudne 35 5 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
wykorzy- 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
stania
7 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
Prébka Bez 35 0 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
Prébka Czyste 35 0 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
Probka Brudne 35 0 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
Probka Bez 35 7 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
Probka Czyste 35 7 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
Prébka Brudne 35 7 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
kontrolna 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000
wirusa
formaldehyd |[Bez tem. 5 8xct [0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 0000 0000 0000 0000 0000 0000
pokojowa
formaldehyd |Bez tem. 15 8xct [0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 0000 0000 0000 0000 0000 0000
pokojowa
formaldehyd |[Bez tem. 30 8xct (0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 0000 0000 0000 0000 0000 0000
pokojowa
formaldehyd |[Bez tem. 60 8xct (0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 0000 0000 0000 0000 0000 0000
pokojowa

Podano efekt cytologiczny dla 8 badanych réwnolegle prébek komorek gospodarza dla
réznych rozciefnczen.

ct = efekt cytotoksyczny, cp = efekt cytopatyczny, O = negatywny dowdd na obecno$¢ wirusa
bez efektu cytotoksycznego

Wyjasnienie:

"czyste" = warunki czyste, 0.3 g/l BSA "brudne" = warunki brudne, 3.0 g/l BSA + 3.0 g/l
erytrocytow



Tabelalb

IDsp- Oryginalne dane dla polaczenia preparatu EndoDis z preparatem EndoAct w
dzialaniu w stosunku do wirusa brodawczaka bydlecego w temperaturze 35°C obliczone z
wartosci podanych wTabeli 1a

Produkt |Stezenie |Obcig- |Tempe- |Cytoto- |lg-TCIDs, po ... minutach
Zenie ratura |ksyczno |() 5 7 15 30 60
()] $¢

EndoDis |Gotowy |[Czyste |35 <1,5 n.d. <1.5 <1.5 n.d. n.d. n.d.
+ do
EndoAct |wykorzy

-stania
EndoDis |Gotowy |Brudne (35 <1,5 n.d. <1,5 <1,5 n.d. n.d. n.d.
+ do
EndoAct |wykorzy

-stania

0.7% Bez tem. 2,5 n.d. <25 n.d. <2,5 <2,5 <2,5
form-
adehyd pokojowa
Probka |- Bez 35 <1,5 6,5 n.d. 6,5 n.d. n.d. n.d.
kontrolna
wirusa
Probka |- Czyste |35 <1,5 6,5 n.d. 6,5 n.d. n.d. n.d.
kontrolna
wirusa
Prébka |- Brudne |35 <1,5 6,5 n.d. 6,5 n.d. n.d. n.d.
kontrolna
wirusa
Wrazli- |Rozcien- |Bez tem. <1,5 Czas stosowania potaczonych produktéw 60 min
wos¢ czenie i miano: 6,5
komérek |produktu pokejowa
Jednowar |10~
stwowa
Wrazli- |PBS Bez tem. <15 Czas stosowania potaczonych produktéw 60 min
wos¢ . miano: 6,5
komoérek pokojowa
Jednowar
stwowa
Wrazli- |Rozcien- |Bez tem. <15 Czas stosowania potaczonych produktéw 60 min
wos¢ czenie . miano: 6,5
komérek |produktu pokojowa
zawie- 107
siny
Wrazli- |PBS Bez tem. <1,5 Czas stosowania potaczonych produktéw 60 min
wos¢ ) miano: 6,5
komorek pokejowa
zawie-
siny
Wyjasénienie:

"bez" = bez obciazenia, "czyste" = warunki czyste, 0.3 g/l BSA
"brudne" = warunki brudne, 3.0 g/l BSA + 3.0 g/l erytrocytéw
n.d. = nie wykonywano,

RT = temperatura pokojowa




Tabela 2 Logarytmiczne  wspétczynniki

redukcji  charakteryzujace

wirusobéjczy polaczenia preparatéw EndoDis + EndoAct

efekt

Badany wirus Obciazenie [Czas (min) |log-Rf EndoDis + EndoAct
Wirus  brodawczaka|Czyste 5 >5

bydlecego

Wirus brodawczaka  |Czyste 7 >5

bydlecego

Wirus brodawczaka  |Brudne 5 >5

bydlecego

Wirus brodawczaka  |Brudne 7 >5

bydlecego
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Summary

EndoDis (Lot 1515AP024) combined with EndoAct (Lot 2224AP006) is a product
combination recommended for the high level disinfection of endoscopes in clinical settings.
Its virucidal performance was tested against bovine parvovirus (BPV) acc. to EN 14476. The
ready-to-use product combination containing 1% EndoDis plus 1% EndoAct showed log-
reduction factors of >4 within 5 minutes against the test virus. Thus, this product

combination meets the requirements of EN 14476 for virus efficiency.

1. Introduction

After each use endoscopes must be reprocessed in automatic washer-disinfectors in order
to ensure proper hygienic conditions. The performance factors which impact this process
are:

- biocidal efficacy of the disinfectant,

- biocidal efficacy of the application temperature, and

- rinse efficacy determined by the detergent and mechanical effects of the machine.
The sum-performance of this three-factor-process would be tested acc. to the new ISO
15883-4.

Here we tested the virucidal performance only of the biocidal impact factors. Virucidal
efficiency of biocides is typically evaluated in submersion test systems, like quantitative
suspension tests as described by AFNOR', ASTM? or DVV-Standardmethods®. At the
moment, the only available international norm is described by EN 14476. This norm sets
different requirements for

- disinfectants for surfaces and surgical instruments,

- hand antiseptics, and finally for

- chemothermal disinfection procedures.
Following our basic research results EN 14476 requires for tests of chemothermal
procedures the use of bovine parvovirus as this virus resists temperatures up-to 60°C.
Thus, virus inactivation effects result only from the biocidal activity of the disinfectant and

are not interfered by temperature effects.

' AFNOR T72-181
2 ASTM E 1052-96
® Anon.: Bundesgesundheitsblatt 48 (2005) 1420-1426

* v.Rheinbaben, Bansemir, Heinzel: Zbl. Hyg., 192 (1992) 419-431
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Under field conditions, instrument disinfectants frequently have to work under considerable
‘load’” from organic soiling. In order to simulate such situations some test assays are
charged with bovine serum albumin (BSA) or sheep-erythrocytes mixes with BSA. After
different test intervals, aliquots are withdrawn from the test assays and transferred to
appropriate host cell cultures for determination of the residual titer of active virus particles.
However, the simultaneous transfer of small amounts of biocide to the cell cultures is
unavoidable with this technique and may result in toxic effects {0 the host cells, thereby
masking the cytopathic effects of any residual virus particles. In cases where cytotoxic

effects exceed the cytopathic effects, logarithmic reduction factors are given as ">".
Here we report on a binary product system combined of a per acetic acid-based disinfectant

for surgical instruments and an activator for boostering the efficacy. The product solution

was supplied as ready-to-use solution by the sponsor of the study.

2. Materials and methods

The test conditions were stipulated by the client.

2.1. Test product / material / reagents

intern order no.;

06.00422

Client:

Ecolab

Product name

EndoDis + EndoAct

Field of application:

Endoscope disinfection

Ratch-No.

Endobis Lot1515AP024
EndoAct Lot2224AP006

Dates of manufacture:

EndoDis: December 2005
EndoAct: May 2004

Expiration Dates:

EndoDis: December 2006
EndoAct. May 2007

Appearance:

EndoDis: colourless, lucidly, liquid,
characteristic smell of acetic acid

EndoAct: colourless, liquid, lucidly

Store condition:

room temperature

Date of delivery:

March 2006

Application concentration:

Ready-to-use, 1.0% EndoDis, Activator

dosed to achieve pH 8.3
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pH-Value of the combination 8.3

Contact time: 5 and 7 minutes
Application temperature: 35°C

Diluent: Water acc. to EN 14476

clean conditions:

0.3% BSA (— end concentration 0.03%)
Organic load: dirty conditions:

3.0% BSA+3.0% sheep-erythrocytes (—> end

concentration 0.3%+0.3%)

Annuiment of disinfection: Direct dilution

Time period for testing: 2006-03-21 until 2006-03-30

2.2. Test virus strain and cell culture lines
The following test virus was used:
e Passage No.1 of bovine parvovirus ATCC VR-767, strain Haden (from ATCC in 2006)

For virus cultivation, virus titration and cytotoxicity tests the following cell line was used:
e Passage No.1 of bovine embryonic lung & kidney-cells (derived from embryonic cow

lung tissue & kidney tissue by Henkel-Microbiology in 2004)

The host cells were cultivated at 36.5°C and 7.5% CO,. Confluent cells were transferred for
storage to a 30°C incubator. The cells were fed once a week with supplemented DMEM®.
For propagation, cells were re-suspended once a week by trypsin shock and transferred to
fresh medium. Confluent monolayer cultures (max. 1% week old) were used for virus

cultivation.

2.3. Assay
The inoculum was prepared by centrifugation as described in EN 144786; for virus titers cf.

tabs. 1a and 1b. The test assays were mixed in Eppendorf tubes as follows:

clean conditions dirty conditions

100ul Virus suspension 100ul Virus suspension

+0.3% BSA +3% BSA and 3% sheep erythrocytes
+800ul of a 1.25x conc. of test product +800ul of a 1.25x conc. of test product

° DMEM (= Dulbecco's modification of Eagle's medium (Fa. ICN, 12-332-54)
+ 5% FCS
+ 0.06% L-Glutamine
+ 0.02% antibiotic mix, Fa. ICN 16-700-49
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The tests were run at 35°C in a water bath for 5 and 7 minutes.

At the end of the different test times, aliquots of 100ul were withdrawn and immediately
transferred to ice-cold supplemented DMEM in serial dilutions of 1:10, 1:100 etc. up to
1:10%. In order to detect residual virus activity, pre-cultured host cells were inoculated by 8
replicates in micro titer plates. After appropriate incubation (cf. 2.2.) cells were checked for
cytopathic (= active residual virus), cytotoxic effects (= by residual biocide) or complete
growth (= completely inactivated virus). The different degrees of cell damage were
distinguished by documentation of figures 1-4 (1=25% cell damage, 2=50% cell damage,
3=75% cell damage, 4=100% cell damage).

2.3.1 Controls

Control with formaldehyde

In addition to the main test, a formaldehyde control is required by the norm. The test assays
were mixed in Eppendorf tubes as follows:

400 ul PBS

100 pl suspension of test virus

500 i of a 1.4% (v/v) formaldehyde solution

The tests were run at room temperature for 5/ 15/ 30 and 60 minutes.

Control of cytotoxicity

This control is necessary to differentiate between cytopathic effects caused by the virus and
cytotoxic effects caused by the disinfectant.
The test assays were mixed in Eppendorf tubes as follows:

200 pl water acc. DIN EN 14476

800 pul 1.25x concentration of test product

The tests were run at room temperature.

Control of cell-sensibility (with diluted, non-toxic product)

a) Monolayer cell culture:
100 ul of the lowest, clearly non-toxic dilution of the disinfectant resp. PBS is pipetted on to
the monolayers in each of the wells of a microtitre plate. After 1h at 37°C the supernatants

are discarded.
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b). Cell suspension:

100 ul of the lowest, clearly non-toxic dilution of the disinfectant resp. PBS is pipetted in to
100 pl of doubly concentrated cell suspension. After 1h at 37°C the cells are centrifuged
down and resuspended in fresh culture medium and distributed into microtitre plates.

The virus suspension is diluted to 102 to 10™"° and 100 ul aliquots are inoculated onto the

plates from a.) and b.) above.

Virus controls with and without organic load

This control is used for calculating reduction factors under comparable conditions like the
main test (=difference between disinfectant test and the virus control). The test assays were

mixed in Eppendorf tubes as follows:

sample 1 sample 2 sample 3
100 pl virus suspension 100ul virus suspension 100ul virus suspension
+100 pl dest. water +0.3% BSA +3% BSA/3% sheep erythrocytes

+800 ul water acc.14476 +800 pl water acc.14476  +800 pl water acc.14476

The tests were run at 35°C , contact time: instantaneous and longest time (here 7 minutes)

2.4. Calculation of logarithmic reduction factors

The virucidal effect for each test virus is calculated from the difference of IDsg-values in
product containing assays versus water containing blanks. The IDss-values themselves were
calculated by the method of Spaerman & Kérber, which is described in DIN EN 14476.

M= xx + d/2 - dZp;

= log titer in relation to the test volume

Xk = smallest log dilution yielding all positive results
= log of dilution factor

pi= observed reaction rate

3. Results

The original data which were read out from the microtitre plates are given in tab. 1a, while
the calculated IDsg-values are given in the corresponding tab. 1b.

The test product combination has shown low cytotoxic effects on all inset tissue-cells.
These are to be included into the calculation of the reduction factors. Thus, the factors
given in tab. 2 are indicated as ">" (cf. §1). This table gives the virucidal effect expressed by
the log. reduction factors which result from the negative difference of |Dse-values in product

containing assays versus water containing blanks.
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4. Expert Judgement

The product combination of 1% EndoDis with 1% EndoAct is at 35°C in 5§ minutes
virucidal acc. to EN 14476.

Duasseldorf, 2006-08-11

*LX/(A/Q{»\W( / /} =

Prof. Dr. M. Heinzel U. Bdumer
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Tab. 1a Original data for EndoDis combined with EndoAct against
bovine parvovirus (~10"°/50ul)
EndoDis load temp. | time dilution (Ig4o)
o]
+EndoAct (°C)} | (min) -2 -3 -4 -5 -6 .7 -8
5 0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 000C
0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
ready-to-use Clean 35
. 0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
5 0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
ready-to-use dirty 35
; 0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control | Without 35 0
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control clean 35 0
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control dirty 35 0
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control | Without 35 7
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control clean 35 7
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
Virus control dirty 35 7
4444 4444 4444 4444 4444 0000 | 0000
form- 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
without RT 5 8 xct
aldehyde 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
form- 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
without RT 15 8xct
aldehyde 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
form- 0000 0000 0000 0000 0060 | 0000
without RT 30 8xct
aldehyde 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
form- 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
without RT 60 8xct
aldehyde 0000 0000 0000 0006 0000 | 0000

Indicated are the cytological effects of 8 parallels in the host cells at the different dilutions

¢t = cytotoxic effect, cp = cytopathic effect, 0 = neg. proof of virus without ct-effect

Explanation:

“clean” = clean conditions, 0.3 g/l BSA
*dirty” = dirty conditions, 3.0 g/l BSA + 3.0 g/l Erythrocytes
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tab. 1b IDso- Original data for EndoDis combined with EndoAct against

bovine parvovirus at 35°C calculated from tab.1a

Temp. | Cyto- Ig-TCID 50 after ... min
Product | Conc, Load o
{°C) toxicity 0 5 7 15 30 60
EndoDis
ready-
+ Clean 35 <1.5 n.d. <1.5 <1.5 n.d. n.d. n.d.
{o-use
EndoAct
EndoDis
ready- .
+ dirty 35 <1.5 n.d. <1.5 <1.5 n.d. n.d. n.d.
fo-use
EndoAct
form- )
0.7% | Without RT 2,5 n.d. <2.5 n.d. <25 <2.5 <2.5
adehyde
Virus
- Without 35 <15 6.5 n.d. 6.5 n.d. n.d. n.d.
control
Virus
- clean 35 <1.5 6.5 n.d. 6.5 n.d. n.d. n.d.
control
Virus
- dirty 35 <1.5 6.5 n.d. 8.5 n.d. n.d. n.d.
control
cell dilution o o .
2 . Application time of the product combination 60 min
sensibility 10 Without RT <1.5 ]
Monolaver titer: 6.5
Yer | product
Cell . Application time of the product combination 60 min
sensibility PBS Without RT <1.5 )
y titer: 6.5
onolayer
Cell dilution o o .
2 ) Application time of the product combination 60 min
sensibility 10 Without RT <1.5
titer: 6.5
Susp. product
Cell ) Application time of the product combination 60 min
sensibility PBS Without RT <1.5 )
susp fiter: 8.5

Explanation:  “without” = without load, “clean” = clean conditions, 0.3 g/l BSA
“dirty” = dirty conditions, 3.0 g/l BSA + 3.0 g/t Erythrocytes

n.d. = not done, RT = room temperature

tab. 2 Log. reduction factors characterizing the virucidal effect
of EndoDis + EndoAct

Testvirus load Time (min) log-Rf EndoDis + EndoAct
Bovine parvovirus clean 5 >5
Bovine parvovirus clean 7 >5
Bovine parvovirus dirty 5 >5
Bovine parvovirus dirty 7 >5
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Opinia eksperta na temat skutecznos$ci sporobdjczej potaczenia
preparatow
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Test przeprowadzono wykorzystujac mikroorganizmy Bacillus subtilis
zgodnie z norma EN 13704

1. Podsumowanie

Preparaty Olympus EndoDis + Olympus EndoAct s3g przeznaczone do
wykorzystania w  procedurach chemiczno-termicznej dezynfekcji.
Wymienione poiaczenie produktow badano pod wzgledem skutecznosci
sporobdjczej, badanie przeprowadzono zgodnie z norma EN 13704 w
warunkach bez obcigzeri zanieczyszczeniami (warunki czyste). Stosowany
roztwor o stezeniu 1 % okazat sie skuteczny, jesli byt stosowany z 1 %
Olympus EndoAct w temperaturze pokojowej jak rowniez w temperaturze 35
°C w czasie kontaktu 5 minut.

2. Wprowadzenie

Potgczenie produktéw skitadajace sie z preparatéw EndoDis + Olympus EndoAct
jest przeznaczone do stosowania w procedurach chemiczno-termicznej dezynfekcji
instrumentéw medycznych. Badano skuteczno$¢ wymienionego potgczenia w
stosunku do zawiesiny sporéw Bacillus subtilis prowadzono zgodnie z wytycznymi
europejskiej normy EN 13704 (projekt, faza Il, krok 1 test zawiesinowy) w
warunkach bez obcigzern zanieczyszczeniami (warunki czyste) i w warunkach
wysokiego obciazenia biatkiem (warunki brudne). Eksperymenty przeprowadzono
w VTB-Microbiology, Henkel KGaA i udokumentowano pod numerem B01.00467.

3. Materiaty i metody

Badane produkty:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Stosowane stezenia:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct

Badany szczep:
Bacillus subtilis, DSM347.

Warunki testu:
Test zawiesinowy zgodny z normg EN 13704 z czasem kontaktu wynoszacym 5

min, w temperaturze pokojowej i w temperaturze 35 °C. Zgodnie z wymieniong
powyzej normg logarytmiczny wspotczynnik redukcji miana mikroorganizmoéw > 5
jest uznawany za wystarczajacy.

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL3 1
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Obcigzenie biatkami:
Warunki czyste: roztwér albumin surowicy krwi bydlecej (BSA) o stezeniu 0,03 %

Neutralizacja:
Roztwér Tween 80 o stezeniu 3 % + lecytyna o stezeniu 0,3 % + tiosiarczan o
stezeniu 0,1 % + histydyna o stezeniu 0,5 %.

4, Wyniki
Preparat Olympus EndoDis w potaczeniu z preparatem Olympus EndoAct okazat
sie skutecznym potaczeniem w stosunku zawiesiny sporéw Bacillus subtilis. Jak
przedstawiono to w tabeli 1 mikroorganizmy byty catkowicie zabijane przez 1 %
roztwér EndoDis + 1,0 % roztwér Olympus EndoAct w temperaturze pokojowej, jak
i w temperaturze 35 °C.

Dusseldorf, 20 wrzesnia 2001,
HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG

i.V. i.V.
/-1 /-1
Dr B. Meyer Dr hab. F. von Rheinbaben

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL3 2
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Tab. 1
Skutecznos$é potaczenia Olympus EndoDis + Olympus EndoAct w
stosunku do zawiesiny sporow
Bacillus subtilis,
badana zgodnie z norma EN 13704.
Wyniki ilosciowego testu zawiesinowego
Temperatura 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
s Czas
gigf;‘g::.me kontaktu % o
[min] 1,0% + 1,0 %
A C R
Warunki czyste
(bez obciagzen 1 1 5
zanieczyszcze- 5 8,1x10 54x10 >10
niami)
Temperatura 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
sl Czas
Zg;:‘:gfne;"e kontaktu o o
[min] 1,0% +1,0%
A c R
Warunki czyste
(bez obcigzen 1 1 5
zanieczyszcze- 5 89x10 58x10 >10
niami)

A = cfu/ml dla prébki kontrolnej warunkéw eksperymentu, warto$ci podano w tabeli.

C = cfu/ml dla prébki kontroinej dla potwierdzenia warunkéw neutralizacji, warto$ci podano w tabeli.
R = logarytmiczny (log przy podstawie 10) wspétczynnik redukcji log 10, wartoéci podano w tabeli

B = cfu/ml dla prébki kontroinej sprawdzajacej toksycznosé roztworu wykorzystywanego do
neutralizacji, 7,3 x 10" cfu/ml

N = cfu/ml dla wyjSciowej zawiesiny mikroorganizmoéw, 1,5 x 10° cfu/mi

Nv = cfu/ml dla zawiesiny mikroorganizméw pobranej dla walidacji procesu neutralizacji, 9,2 x 10?
cfu/ml

L ALEITUNG\GUTACHTENVI GAL3 3
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Expert opinion on the sporicidal efficacy of
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
tested against Bacillus subtilis
according to EN 13704
1. Summary

Olympus EndoDis + Olympus EndoAct is designed for use in chemo-
thermal disinfection procedures. The product combination was tested for
its sporicidal efficacy according to EN 13704 under clean conditions. A
1 % Olympus EndoDis application solution proved to be effective if used
with 1 % Olympus EndoAct at room temperature as well as at 35§ °C
within § minutes.

2. Introduction

The product-combination consisting of Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
is designed for use in chemo-thermal instrument disinfection procedures. The
combination was tested for its efficacy against Bacillus subtilis spore
suspension according to the European Guideline EN 13704 (Phase I, step 1
suspension test) under clean and dirty conditions. Experiments were
performed in VTB-Microbiology, Henkel KGaA and are documented under
B01.00467.

3. Material and Methods

Test product:
Olympus EndoDis,
Olympus EndoAct.

Application concentrations:
1 % Olympus EndoDis + 1 % Olympus EndoAct.

Spore suspension:
Bacillus subtilis, DSM347.

Test conditions:

Suspension test according to EN 13704 with Bacillus subtilis and 5 min
contact time at room temperature and at 35 °C. A log reduction factor of > 3 is
regarded as sufficient according to the standard.

..\LEITUNG\GUTACHTEN\1GAL3 1
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Protein load:
Clean conditions: 0.03 % bovine serum albumin (BSA).

Neutralisation:
3 % Tween 80 + 0.3 % lecithin + 0. 1 % thiosulphate + 0.5 % histidine.

4, Resuits
Olympus EndaoDis in combination with Olympus EndoAct proved to be an
effective combination against a spore suspension of Bacillus subtilis. As to be
seen in table 1 this test germ could be completely killed by a 1 % Olympus

EndoDis solution + 1.0 % Olympus EndoAct at room temperature as well as at
35° C.

Diisseldorf, September 20" 2001

HENKEL-ECOLAB GMBH & CO OHG
i.\V. V.

Yy, S—

Dr. B. Meyer PD Dr. Dr. F. von Rheinbaben

LALEITUNGVGUTACHTENVIGAL3 2
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Tab.1
Efficacy of Olympus EndoDis + Olympus EndoAct against
Bacillus subtilis spore suspension
tested according to EN 13704,
Results of the quantitative suspension test.
Temperature 20 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Contact
Protein load time [min] 1.0% +1.0%
A c R
Clean conditions 5 8.1x 10" 5.4 x 10 > 10°
Temperature 35 °C
Olympus EndoDis + Olympus EndoAct
Contact
Protein load time [min] 1.0% +1.0%
A c R
Clean conditions 5 8.9x10' 5.8x 10 >10°

A = cfu/ml of the control of the experimental conditions, values see table

C = cfu/ml in the control experiment for confirmation of the neutralisation, values see table
R =log 10 reduction factor, values see table

B = cfu/ml in the control checking the toxicity of the neutralisation solution 7.3 x 10" cfu/ml
N = cfu/m! of the initial germ suspension, 1.5 x 10° cfu/ml

N, = cfu/ml of the germ suspension taken for validation of neutralisation, 9.2 x 10% cfulml

LALEITUNG\GUTACHTENVIGAL3 3
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym,

posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzieh 15.05.2024 godz. 11:48:14
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajaca 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 sagdu 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 ktéra spoétka 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¢ | NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na
podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji |NIE

pozytku publicznego?

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 wpisow

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spofki

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 -
GOLOWICZ - NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY
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ZMIENIONYCH PARAGRFOW: §2, 88 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

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, 88 UST. 1, 88 UST. 2, 814 UST. 1.

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

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

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 spoétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor  |---

Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspdlnik moze mie¢:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

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

*kkkx

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

*kkkx

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspélnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.lmiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNEJ 26.697.000,00 Zt

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

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow
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Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spoétek

Brak wpisow

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 WSPOEDZIAEANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane oséb wchodzgcych w sktad organu

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data |- y mem——n
urodzenia

4.Numer KRS whkk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
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 R

5.Funkcja w organie reprezentujagcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzgca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

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

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ

2.lmiona

ANDRZE] MICHAL

3.Numer PESEL/REGON lub data

78111401179,
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zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

urodzenia

4.Numer KRS Fhkk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZEONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzgca w sktad NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE)
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA tACZNA

2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA tACZNA

3 1.Nazwisko

SEOTWINSKA KARAS

2.Imiona

SYLWIA

3.Numer PESEL lub data urodzenia

80101007247,

4.Rodzaj prokury

PROKURA LACZNA Z CZEONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH | MEDYCZNYCH
przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 33, 13, Z, NAPRAWA | KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH | OPTYCZNYCH
przedsiebiorcy .
2 33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSLOWYCH, SPRZETU | WYPOSAZENIA
3 46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKUEOW UZYTKU DOMOWEGO
4 46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO | TELEKOMUNIKACYJNEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO
5 62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM
6 74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA
7 82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACJA TARGOW, WYSTAW | KONGRESOW
8 85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACJE
9 95, 21, Z, NAPRAWA | KONSERWACJA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO
UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach
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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
rocznego sprawozdania
AT 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
10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010
10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011
11 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 i 01.04.2001 - 31.03.2002
S;iiﬁi;aex;d:';? d/a - 2 s 01.04.2002 - 31.03.2003
rocznego sprawozdania 3 wkAkk 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 s 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk A A 01.04.2005 - 31.03.2006
6 Rk A A 01.04.2006 - 31.03.2007
7 Rk A 01.04.2007 - 31.03.2008
8 Rk A 01.04.2008 - 31.03.2009
Rk A 01.04.2009 - 31.03.2010
10 Rk A 01.04.2010 - 31.03.2011
11 Rk A 01.04.2011 - 31.03.2012
12 Rk A 01.04.2012 - 31.03.2013
13 Rk A OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 Rk A OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 Rk A OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 Rk A A OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 Rk A A OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 Rk A A OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19

*kkkk

OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
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20 Rk A A OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 Rk A A OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 Rk A A OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkAkk 01.04.2001 - 31.03.2002
uchwaty lub postanowienia o 5 . 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wkAkk 01.04.2003 - 31.03.2004
4 Rk A A 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk A A 01.04.2005 - 31.03.2006
6 Rk A A 01.04.2006 - 31.03.2007
7 Rk A A 01.04.2007 - 31.03.2008
8 Rk A A 01.04.2008 - 31.03.2009
Rk A A 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FREEE 01.04.2010 - 31.03.2011
1 Rk A A 01.04.2011 - 31.03.2012
12 Rk A A 01.04.2012 - 31.03.2013
13 Rk A A OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 Rk A A OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 Rk A A OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 Rk A A OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 Rk A A OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 Rk A A OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 Rk A A OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 Rk A A OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 Rk A A OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkAkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:z:m;ztiama z dziatalnosci Hokk 01.04.2002 - 31.03.2003
3 Rk A A 01.04.2003 - 31.03.2004
4 Rk A A 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk A A 01.04.2005 - 31.03.2006
6 Rk A A 01.04.2006 - 31.03.2007
7 Rk A 01.04.2007 - 31.03.2008
8 Rk A 01.04.2008 - 31.03.2009
Rk A 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FREEE 01.04.2010 - 31.03.2011
1 Rk A 01.04.2011 - 31.03.2012
12 Rk A 01.04.2012 - 31.03.2013
13 Rk A OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 Rk A OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 Rk A A OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 Rk A A OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 Rk A A OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

18

*kkkk

OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
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19 Fkkkk OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 Fkkkk OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 Fkkkk 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 korhczacym rok obrotowy

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

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

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 wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spofki
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Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowe;j
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 15.05.2024

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