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HIGIENA POWIERZCHNI

DEZYNFEKCJA POWIERZCHNI
ZGODNA Z WYMOGAMI

Incidin™ OxyFoam S

SPOROBOJCZY GOTOWY DO UZYCIA PRODUKT
DO MYCIA | DEZYNFEKCIJI

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

Produkt skuteczny wobec szerokiego spektrum patogendw i
nie pozostawiajgcy czynnych pozostatosci dzieki szybkiemu
odparowywaniu.

= Substancja aktywna rozktadajgca sie na wode i tlen

= Dziatanie sporobdjcze** i wirusobdjcze

= Doskonata tolerancja materiatowa

Incidin™ OxyFoam S jest zatwierdzony w catej Unii Europejskiej na mocy
BPR (Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych 528/2012)

= Przeszedt szerokie kryteria BPR w zakresie oceny toksykologiczne;j,
ekotoksykologicznej i oceny narazenia

= Spetnia najwyzsze standardy bezpieczenstwa, zapewnia wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego

= Zapewnia zgodno$¢ z przepisami
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*Patent Europejski EP1987121

**zastosowanie jako wyréb medyczny
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Incidin™ OxyFoam S

SPOROBOJCZY GOTOWY DO UZYCIA PRODUKT DO
MYCIA | DEZYNFEKCIJI

SKUTECZNY
= Sporobdjczy (zastosowanie jako wyréb medyczny) i wirusobdjczy preparat
dezynfekujacy

BEZPIECZNY

= Substancja aktywna rozktada sie na wode i tlen
= Doskonata kompatybilno$¢ materiatowa

* Pozytywnie przeszedt obszerng ocene BPR

WYGODNY
* Myje i dezynfekuje
* Produkty gotowe do uzycia

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH

» . WYROB PRODUKT
SKUTECZNOSC PRODUKTU NIEROZCIENCZONEGO MEDYCZNY BIOBOICZY (PT2)

Bakteriobdjczy wedtug

f . 1 min*

EN 13727 (1 min) / EN 16615 (1 min*) i
min

Drozdzakobdjczy wedtug 1 min*

EN 13624 (1 min) / EN 16615 (1 min*)

Grzybobdjczy wedtug - _—

EN 13624 (5 min) / metodyki EN 16615 (5 min*) iy iy

Bojczy wobec pratkdw gruZlicy wedtug 5 min*

EN 14348 (5 min) / metodyki EN 16615 (5 min*) 5 mint
min

Pratkobdjczy wedtug 5 min*

EN 14348 (5 min) / metodyki EN 16615 (5 min*)

Dziatanie wirusobdjcze na wirusy ostonkowe wg EN 14476 30 sek.* --2

Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego wedtug 1 min® /15 min* .

EN 14476 (Adenowirus - 30 sek., Norowirus - 1 min ** / 15 min*)

Dziatanie wirusobdjcze wedtug EN 14476 10 min** / 30 min* 30min* 2

Sporobdjczy wobec C. difficile wedtug EN 17126 60 min** -2

Sporobdjczy wedtug EN 17126 60 min** -3

Sporobdjczy wobec C. difficile wedtug EN 16615 (metoda) 15 min® B

wg. CEN TC216 prWI Paz 2020 / metoda 19 VAH

*warunki brudne ** warunki czyste

' Skutecznos¢ pratkobdjcza obejmuje skuteczno$é wobec pratkéw gruzlicy.

2 Jedynie petna skuteczno$¢ wirusobdjcza miata zastosowanie zgodnie z normag EN 14476 w czasie opracowywania i
sktadania dokumentacji.

3 Zmiana normy EN nastgpita po ztozeniu przez Ecolab dokumentacji produktu BPR.
Wymagana jest aktualizacja dokumentacji BPR firmy Ecolab w celu uwzglednienia danych EN 17126..

WYROB MEDYCZNY | PRODUKT BIOBOJCZY UZYWAJ BEZPIECZNIE
Zapoznaj sie z etykieta i informacjg o produkcie.

OBSZAR ZASTOSOWANIA

Wyréb medyczny: Gotowy do uzycia ptyn o szerokim spektrum

do mycia i dezynfekeji inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw

medycznych.

Produkt biobdjczy: Produkt biobdjczy gr. 02 - dezynfekcja

powierzchni w obszarze medycznym nie majacych kontaktu

z zywnoscig

- przez spryskiwanie przy uzyciu rozpylacza spustowego i
suchej chusteczki

- przez przecieranie przy uzyciu czystej Sciereczki/chusteczki
jednorazowego uzytku i wiadra oraz przy uzyciu mopa i wiadra.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wyréb medyczny:

750 ml: Spryskaé powierzchnie z odlegtosci ok. 30 cm, upewniajac
sie, ze powierzchnia jest catkowicie mokra. Przetrze¢ powierzchnie
czystg chusteczka i pozostawi¢ do wyschniecia. Ewentualnie,
nanie$¢ produkt na czystg chusteczke, przetrze¢ powierzchnie i
pozostawi¢ do wyschniecia.

5L: Nanies$¢ produkt, upewniajgc sie, ze powierzchnia jest
catkowicie mokra. Przetrze¢ powierzchnie czystg chusteczkg

(np. Incidin Dry Wipes System) i pozostawi¢ do wyschniecia.
Ewenualnie, nanie$¢ produkt na czystg powierzchnie, przetrze¢
powierzchnie i pozostawi¢ do wyschniecia.

Sposéb postepowania dla wszystkich pojemnosci opakowar:

Nie sptukiwaé. Przestrzega¢ wskazanego czasu i warunkéw
kontaktu dla uzyskania wymaganej aktywnosci mikrobdjczej.

W przypadku stosowania w warunkach czystych, nalezy wczesniej
oczysci¢ powierzchnie (uzy¢ czystej, nowej $ciereczki/mopa

do kazdego etapu). Uzycie produktu do mycia i dezynfekcji nie
zastepuje regularnego mycia. Nie uzywac na powierzchniach
wrazliwych na czynniki utleniajgce, takich jak marmur, miedz

lub mosigdz. Przy reprocesowaniu wyrobéw medycznych

nalezy zawsze przestrzega¢ wskazéwek producentéw, w tym
kompatybilno$ci materiatowej. Dezynfekcja koricowa wyrobdéw
medycznych Sredniego ryzyka (np. sondy i sondy TEE): Jesli
zanurzenie nie jest mozliwe, zdezynfekowac wyréb przez
przetarcie jak opisano powyzej. Po uptywie czasu kontaktu
doktadnie sptuka¢ wodg o jakosci wody pitne;j.

Wszelkie powazne incydenty powstate w wyniku stosowania wyrobu
medycznego nalezy zgtasza¢ wytwadrcy oraz wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Produkt biobéjczy:

Nalezy zawsze doktadnie przeczytac etykiete lub ulotke przed
uzyciem i postepowac zgodnie ze wszystkimi zaleceniami. Produkt
stosowac na suchej powierzchni. Catkowicie zmoczy¢ powierzchnie.
Nie sptukiwac po uzyciu. Nie stosowac na powierzchniach
wrazliwych na utleniacze, takich jak marmur, miedz lub mosigdz.
Produkt jest przeznaczony do mycia i dezynfekcji w jednym kroku.
W przypadku stosowania w warunkach czystych: nalezy wczesniej
oczysci¢ powierzchnie.

Spryskiwanie przy uzyciu rozpylacza spustowego i suchej chusteczki:
Dla uzyskania optymalnych rezultatéw trzymac butelke w pozycji
pionowe;j i spryska¢ powierzchnie z odlegtosci 30 cm. Rozpyli¢
produkt na suchg chusteczke i przetrze¢ mate powierzchnie, takie
jak blaty i sprzet lub rozpyli¢ produkt na powierzchnig, a nastepnie
przetrze¢ powierzchnig czystg, suchg chusteczka i pozostawic¢

do wyschniecia. Po uzyciu nalezy zawsze zamkna¢ dysze. Zuzyte
chusteczki nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.
Przecieranie przy uzyciu $ciereczki/chusteczki lub mopa i wiadra:
Wilaé produkt do czystego wiadra i rozprowadzi¢ na powierzchni
uzywajgc Sciereczki/chusteczki lub w przypadku podtogi uzywajac
mopa, pozostawi¢ do wyschniecia. Zuzyte chusteczki nalezy
wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.

Uwaga: Preparat jest klasyfikowany jako produkt biobdjczy

oraz wyréb medyczny. Uzytkownicy muszg przestrzegac czasu i
warunkéw kontaktu dla zamierzonego zastosowania.

100 g preparatu jako substancje czynne zawiera:
1,5 g nadtlenku wodoru (7722-84-1)

PRZECHOWYWANIE

Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze pomiedzy 0°C a 25°C w chtodnym, suchym miejscu,
z dala od bezposredniego oddziatywania promieni stonecznych.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu: do korica okresu waznosci.

e
AN
o~

WYtACZNIE DO ZASTOSOWANIA PROFESJONALNEGO.
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HIGIENA POWIERZCHNI

Incidin™ OxyFoam S

DOSTEPNE OPAKOWANIA

PRODUKT OPAKOWANIE KOD

Incidin™ OxyFoam S 6 x 750 ml 3115870
Incidin™ OxyFoam S 2x5L 3115940
Kranik (DIN 51) do kanistra 5 L 1szt. 10033873

ROZPORZADZENIE W SPRAWIE PRODUKTOW BIOBOJCZYCH, ROZPORZADZENIE

(UE) 528/2012:

Rozporzadzenie BPR zastgpito dyrektywe dotyczacg produktéw biobdjczych (BPD) w dniu 1 wrzesnia 2013 r.
w roli dokumentu legislacyjnego regulujgcego wprowadzanie biobdjczych substancji czynnych i produktéw
na rynek europejski.

Jako rozporzadzenie jest prawnie wigzgce w przypadku wszystkich krajéw, w ktérych obowigzujg przepisy
UE - obejmuije to wszystkie kraje Unii Europejskiej, a takze Islandie, Liechtenstein, Norwegie i Szwajcarie
(panstwa cztonkowskie Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu).

W poréwnaniu z dyrektywg BPD rozporzadzenie BPR wprowadza ujednolicone, scentralizowane mozliwosci
uzyskania pozwolenia na produkty biobdjcze na poziomie europejskim. Rozporzgdzenie BPR opracowano

w celu kontrolowania stosowania i wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych. Obejmuje to ocene
skutecznosci i toksycznos$ci produktu biobdjczego oraz zagrozenia zwigzanego z jego stosowaniem. Ponadto
wymaga wiarygodnych danych potwierdzajgcych skuteczno$c i bezpieczeristwo stosowania produktu
biobdjczego, a takze wykazu zatwierdzonych biobdjczych substancji czynnych i ich dostawcow.

NUMER POZWOLENIA UE DLA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
EU-0024303-0006 1-5

Dystrybutor:

ECOLAB Sp. z 0.0. N ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH ®
ul. Opolska 114 Ecolab-Allee 1
31-323 Krakdéw C € 40789 Monheim am Rhein

Polska Germany PROTECTING WHAT'S VITAL"
0297

© 2024 Ecolab. All rights reserved. MD-BIO.PT2-HC-ENHY-OXYS-5036.FOAM-1-PL-0524



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

Incidin OxyFoam S

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : Incidin OxyFoam S

UFI :  GFEF-17E3-AA0T-1X44

Kod produktu . 116307E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji powierzchni

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanc;ji : 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 : Produkt do dezynfekcji powierzchni - proces manualny, bez

zidentyfikowane uzycia SOI (Srodkéw ochrony indywidualnej)

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. zo.0.
ul. Opolska 114
31-323, Krakoéw 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 :30.01.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja o111

| SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

116307E 1/15



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006
Incidin OxyFoam S

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 zgdanie.
okreslonych mieszanin

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 Klasyfikacja Stezenie: [%]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
Nadtlenek wodoru 7722-84-1 Nota B Substancje ciekte utleniajace >=1-<25
231-765-0

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

01-2119485845-22

Substancje ciekte utleniajgce Kategoria 1
H271>=70 %
Substancje ciekle utleniajgce Kategoria 2
H272 50 - <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 %

Kwas glikolowy 79-14-1

201-180-5
01-2119485579-17

Toksycznosé ostra Kategoria 4; H302 >=1-<25

Toksycznos$¢ ostra Kategoria 4; H332

Dziatanie zrgce na skore Kategoria 1B;
H314

Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1;

H318

116307E 2/15




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyFoam S

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 1
>25%

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2
8-25%

Dziatanie zrgce/draznigce na skére
Kategoria 1B
60 - 100 %

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére
Kategoria 2
30-<60%

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére
Kategoria 3
10-<30 %

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

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Przeptukac obficie woda.

oczami

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac obficie woda.

skorg

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

W przypadku wdychania : Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione 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 szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Nie okreslono specyficznych srodkow.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewlasciwe srodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegdlne 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 zawiera¢ nastepujgce materiaty:
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyFoam S

Tlenki wegla
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow
Dalsze informacje . Pozostato$ci 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 7i 8.
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

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

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopusci¢ 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 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 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 sekgcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 1.

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

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

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego . Nie mieszaé z wybielaczami lub innymi produktami chlorowymi -
postepowania uwalnia sie gazowy chlor.
Srodki higieny : My¢ rece przed positkami i bezposrednio po stosowaniu produktu.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyFoam S

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

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

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

Temperatura : 5°C do 25°C
magazynowania
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania : Produkt do dezynfekcji powierzchni - proces manualny, bez
uzycia SOI (srodkéw ochrony indywidualnej)

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

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

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

DNEL

Nadtlenek wodoru : | Koicowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 1.4 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: krétkoterminowe — ogdélno
systemowe

Warto$é: 3 mg/m3

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

166)

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

celu unikniecia efektu utleniania (np. wybielanie skory).
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Ochrona skéry i ciata (EN
14605)

Ochrona drég oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogdlne

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponize;j
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 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
Krystaliczno$¢

Obrdébka powierzchni
/Powtoki

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania

. ciecz

. czysty, Bezbarwny
: charakterystyczny
1 2.01-2.3,100 %

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

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

100 °C

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

Gérna granica
wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowo$ci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalno$¢ w wodzie

Rozpuszczalnosé w innych

rozpuszczalnikach

Wspétczynnik podziatu: n-

oktanol/woda (wartos¢
wspoétczynnika log)

Temperatura samozaptonu

Rozktad termiczny

Lepkos¢ 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
1.01-1.016

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

: 0.792 mm2/s (40 °C)

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

: Tak

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

Rozktada sie podczas ogrzewania.

Zanieczyszczenie moze powodowac niebezpieczny wzrost cisnienia - zamkniete pojemniki mogg

ulec rozerwaniu.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

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

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Nieznane.
10.5 Materialy niezgodne

Nieznane.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkitadu
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W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu moga zawieraé nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla

[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Informacje dotyczace
prawdopodobnych drdg
narazenia

Produkt

Toksycznosé ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos¢ 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
narzgdy docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracjg

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

: Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skérg

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

. 4 h Oszacowana toksycznos¢ ostra : > 5 mg/I

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

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

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Nadtlenek wodoru LD50 Szczur: 486 mg/kg
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Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

Kwas glikolowy LD50 Szczur: 1,938 mg/kg

Kwas glikolowy 4 h LC50 Szczur: 3.6 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 zadne objawy.
Nie sg znane lub spodziewane zadne 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 sSrodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksycznosé¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksycznosé dla ryb

Sktadniki

Toksycznos¢ dla alg

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Nadtlenek wodoru

- 96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 16.4 mg/l

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

Kwas glikolowy
72 h EC50: 44 mgl/l

12.2 Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu

Produkt

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

Sktadniki

Biodegradowalnosé : Nadtlenek wodoru

Wynik: Nie dotyczy - substancja nieorganiczna

Kwas glikolowy
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 sktadnikéw 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 Wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, 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 odpadoéw i odpadéw
niebezpiecznych.Kody odpadéw powinny byé okreslone przez uzytkownika, zwtaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Tam gdzie to mozliwe stosowac raczej wtérne wykorzystanie niz
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Zanieczyszczone
opakowanie

Zalecenia dotyczace wyboru
kodu odpadu

Przepisy krajowe Polska

neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadéw.

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

Likwidowac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
federalnymi.

Odpady nieorganiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.
Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowacé i przypisac
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 kanalizaciji
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.
0 odpadach z p6zn. zmianami).

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

Korzysta¢ 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 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

14.6 Szczegolne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

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
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Transport morski

(IMDG/IMO)
14.1 Numer UN lub numer . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidtowa nazwa . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
transporcie
14.4 Grupa pakowania . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
14.5 Zagrozenia dla . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Srodowiska
14.6 Szczegodlne srodki . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
ostroznosci dla uzytkownikow
14.7 Transport morski luzem : Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

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

zgodnie z Rozporzgdzeniem : mniej niz5 %: Anionowe srodki powierzchniowo czynne, Zwigzki
(WE) nr 648/2004 wybielajgce na bazie tlenu
Parlamentu Europejskiego i Zawiera: Substancje dezynfekujgce

Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie detergentow

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)
rozporzadzeniem (UE) 2019/1148 (prekursory materiatébw wybuchowych): wszystkie podejrzane
transakcje, znaczgce zaginiecia i kradzieze nalezy zgtasza¢ do odpowiedniego krajowego punktu
kontaktowego.

Seveso llI: Dyrektywa . Nie dotyczy.
Parlamentu Europejskiego i

Rady 2012/18/UE w sprawie

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
pracownikow.

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

- Rozporzgdzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (z p6zn. zmianami).
- Rozporzgdzenie 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 towarow
niebezpiecznych (z p6zn. zmianami).

- Oswiadczenie Rzagdowe 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
mieszanina niebezpieczna.

Pelny tekst Zwrotéw H

H271 Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrotow
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ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardw 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 $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; 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 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 substancji toksyczne;j
powodujgce $mier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej ($Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ 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 chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczgce 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 zdolno$é 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 przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpieczne;.

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 $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwos$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
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Incidin OxyFoam S

Scenariusz narazenia: Produkt do dezynfekcji powierzchni - proces manualny, bez uzycia SOI
(srodkow ochrony indywidualnej)

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, substancji pomocniczych w
systemach otwartych

llo§¢ dzienna na stanowisko : 7.5kg
Rodzaj instalaciji . Zaklad oczyszczania sciekéw komunalnych

oczyszczania $ciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC10 Nakitadanie pedzlem lub watkiem
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 drég oddechowych : Patrz sekcja 8

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 srodki : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogolna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Patrz sekcja 8
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4.1

4.2

4.3

4.4

Charakterystyka produktu leczniczego
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Skinsept color, (45,54 g+ 1,0 g + 27 g)/100 ml, roztwor na skore
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 45,54 g etanolu 96% skazonego 1% etylometyloketonem (Ethanolum
96 per centum), 1,0 g alkoholu benzylowego (4lcohol benzylicus) 1 27,0 g alkoholu
izopropylowego (Alcohol isopropylicus).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: zotcien pomaranczowa (E 110) i czerwien
koszenilowa (E 124)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Czerwony, przezroczysty roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Do przedoperacyjnego odkazania skory. Do odkazania skory przed wykonywaniem iniekcji,
punkcji, szczepien, pobran krwi i zmian opatrunku.

Dawkowanie, sposéb oraz podawania

Roztwér do stosowania w stanie nierozcienczonym, przeznaczony do odkazania skory przed
operacjami, punkcjami, pobraniem krwi i szczepieniami.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami.

Nierozcienczony produkt nanie$¢ jatowym tamponem na skore, rozprowadzi¢ po powierzchni
skory 1 odczeka¢ 1 minute, az do wyschnigcia. Przy zagrozeniu wirusem HBV przedtuzy¢ czas
dziatania do 2 minut, powtérnie nanoszac produkt na skore.

Czynno$¢ nalezy powtorzyc.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi, szczepieniami, akupunkturq.

Parti¢ skory spryskac przed wkiuciem i odczeka¢ 15 sekund. Celem poszerzenia spektrum
dziatania o wirusy przedtuzy¢ czas dziatania do 1 minuty. Przy zagrozeniu wirusem HBV
przedtuzy¢ czas dziatania do 2 minut, powtornie spryskujac skore.

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ do dezynfekcji otwartych ran o duzej powierzchni.
Nie stosowa¢ do dezynfekcji blon §luzowych.

Nie stosowa¢ w okolicy oczu.

Nie stosowa¢ u noworodkow.

Nietolerancja sktadnikow produktu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



4.5

4.5

4.6

4.7

4.9

5.0

5.1

5.2

Ten produkt leczniczy zawiera barwniki azowe zo6lcien pomaranczowa (E 110) i czerwien
koszenilowa (E 124), ktore moga wywotac reakcj¢ anafilaktoidalng. Reakcje uczuleniowe
wystepujg czesciej u 0sob uczulonych na kwas acetylosalicylowy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wynikoéw kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu u kobiet
W cigzy.

Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u kobiet w okresie cigzy.

Okres karmienia piersia
Brak danych klinicznych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i maszyn
Brak danych na temat wptywu.
Dzialania niepozadane

Dotychczas nieznane.
Kazde dziatanie niepozadane nalezy zgtosi¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie

W razie przypadkowego spozycia:

ptuka¢ jamg ustng woda, wypic¢ duzg ilos¢ wody. Konieczna jest konsultacja lekarska.

W razie przypadkowego dostania si¢ do oczu:

niezwlocznie przemy¢ oczy duzg iloscig biezacej wody. Konieczna jest konsultacja lekarska.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AXO05

Skinsept color jest produktem ztozonym, zawierajgcym dobrze tolerowane substancje czynne o
udowodnionej skutecznosci klinicznej. Zastosowane substancje czynne: etanol, izopropanol
oraz alkohol benzylowy uzupehiaja swoje zakresy aktywnosci, zapewniajac szerokie spektrum
dziatania antyseptycznego.

Produkt jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze bakteriom, w tym pratkom

gruzlicy i gronkowcom ztocistymi opornym na metycyling (MRSA), grzybom oraz wirusom
Hepatitis B, HIV, Herpes, rotawirusom i adenowirusom.

Skinsept color odkaza i odtluszcza skore, oraz dzigki zawartoSci barwnikow uwidacznia
odkazony obszar.

Preparat jest autosterylny. Jalowo$¢ preparatu utrzymuje si¢ nawet w przypadku ponownego
zanieczyszczenia mikrobiologicznego (np. przy otwieraniu opakowania) (Patent Europejski nr
0016319) Produkt nie wywotuje podraznien nieuszkodzonej skory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Nie dotyczy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych stosowania.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Nadtlenek wodoru

Zbkcien pomaranczowa (E 110)
Czerwien koszenilowa (E 124)
Woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
OKres waznoSci

3 lata
Nie stosowac produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka 350 ml z HDPE z pompka rozpylajaca.

Elementy pompki rozpylajacej majace kontakt z produktem sg wykonane z nast¢pujacych
tworzyw sztucznych:

polioksymetylen (POM)

polietylen o duzej gestosci (HDPE)

polipropylen (PP)

polietylen (PE)

polietylen o niskiej gestosci (PE-LD)

poli(etylen-co-octan winylu (EVA)

Butelka 250 ml z rozpylaczem

Butelka z HDPE z zakretka
11

Kanister z bezbarwnego HDPE z zakretka
51

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Obchodzenie si¢ z produktem

Produkt jest tatwopalny. Nie rozpyla¢ w poblizu ptomienia. Punkt zaptonu (zgodnie z normg
DIN 51755) 21°C. Przestrzega¢ czaséw aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania. Przed
wlaczeniem urzadzen elektrycznych odczeka¢ do wyschniecia produktu. Stosowac ostroznie na
powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu. Unika¢ kontaktu z oczami. Chroni¢ przed wysoka

3



temperaturg, iskrzeniem i plomieniem. Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114
31-323 Krakéw



10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10729/M/96

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.12.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.12.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTULECZNICZEGO

01.07.2020



ANTYSEPTYKA SKORY

ECOLAB

SZYBKI. SKUTECZNY.
REKOMENDOWANY.
CITROclorex 2%

Alkoholowy preparat zawierajacy 2% diglukonianu chlorheksydyny do dezynfekgji higienicznej rak i dezynfekcji skory,
o dziataniu bakteriobdjczym, pratkobdjczym, drozdzobdjczym, dziatajgcym na wirusy ostonione (tgcznie z HBV, HCV, HIV)

Ten gotowy do uzycia roztwor Ponadto zapewnia:

chlorheksydyny w alkoholu etylowym, 4 Szerokie spektrum dziatania

gwarantuje zaréwno natychmiastowg jak mikrobojczego w krotkim czasie —

i przedtuzong antyseptyke skory. dzieki temu gwarantuje szybkie i tatwe

Przeznaczony do higienicznej dezynfekciji przygotowanie skory przed zabiegiem

rak i do dezynfekcji skéry (réwniez bogatej 4 Szeroki wybor wygodnych opakowan =

w gruczoty fojowe). nadajgcych sie do réznorodnego 1 | S

zastosowania

4 Zminimalizowane ryzyko podraznienia
— dzieki zawartosci gliceryny preparat
jest dobrze tolerowany przez skoére

.
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ANTYSEPTYKA SKORY

CITROclorex 2%

Alkoholowy preparat zawierajacy 2% diglukonianu chlorheksydyny do dezynfekcji
higienicznej rgk i dezynfekcji skory, o dziataniu bakteriobdjczym, pratkobojczym,
drozdzobojczym, dziatajgcym na wirusy ostonione (tgcznie z HBV, HCV, HIV)

Dlaczego CITROclorex 2%"?

GWARANTOWANA SKUTECZNOSC

Formuta oparta na takich substancjach czynnych
jak chlorheksydyna 2% oraz alkohol etylowy
70% zapewnia szerokie spektrum skutecznosci
przeciwbakteryjnej w przypadku wielu bakterii
zaréwno Gramo-dodatnich, jak rowniez Gramo-

PRZEDLUZONE DZIALANIE

Oprécz natychmiastowego dziatania
przeciwdrobnoustrojowego skutecznosé
diglukonianu chlorheksydyny utrzymuije sie
nawet do 6 godzin od momentu aplikacji.

PRZETESTOWANY | REKOMENDOWANY

j h.
ujemnyc Wiele migdzynarodowych wytycznych

potwierdza zasadnos¢ stosowania produktéw
opartych na glukonianie chlorheksydyny do
antyseptyki skory. Ponizsza tabela przedstawia
wybdr publikacji na ten temat.

Ponadto CITROclorex 2% skutecznie
zwalcza pratki, drozdze, a takze wirusy
ostonione (tgcznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie
z wytycznymi z 2004 roku Instytutu Roberta
Kocha (RKI) — niemieckiego autorytetu

R X " Raport z oceny, Urzad nadzoru lekarstw i produktow
w zakresie Ochrony Zdrowia.

leczniczych (MHRA), lipiec 2010.

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH

CZAS
DZIAEANIA

SPEKTRUM DZIALANIA

EN 1500 Higieniczna dezynfekcja rgk

Dezynfekcja skory
_Dezynfekcja skory bogatej w gruczoly tojowe ... Bmine

Aktywny wobec wszystkich wiruséw ostonionych (tgcznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie
z DVV (Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Choréb Wirusowych) / RKI (Instytut
Roberta Kocha)

WYTYCZNE REKOMENDUJACE PRODUKTY NA BAZIE DIGLUKONIANU CHLORHEKSYDYNY
DO ANTYSEPTYKI SKORY

WYTYCZNE WYDAWCA

Pielegnacja miejsca wktucia naczyniowego: kliniczne Clinical Infectious Diseases 2003; 37:764—71 2003
i ekonomiczne korzysci wynikajace ze stosowania opublikowane przez Amerykanskie Towarzystwo
glukonianu chlorheksydyny w poréwnaniu Chordb Zakaznych (USA)

z powidonem jodu

EPIC 2 R.J. Pratt et al., Journal of Hospital Infection (2007)
65S, S1-S64 (WIk. Bryt.)
EPIC 3 H.P. Loveday et al., Journal of Hospital Infection 86S1

(2014) S1-S70 (WIk. Bryt.)

Wytyczne zwigzane z zapobieganiem zakazen Clinical Infectious Diseases 2011;52(9): e162—e193.

odcewnikowych Opublikowane przez Oxford University Press na
zlecenie Amerykanskiego Towarzystwa Choréb
Zakaznych, 2011 (USA)

Przewodnik szkoleniowy z zakresu zarzadzania Ministerstwo Zdrowia, styczeh 2012 (Wtochy)
klinicznego: bezpieczenstwo pacjentéw i personelu www.salute.gov.it/imgs/c_17_pubblicazioni_1688_
allegato.pdf

Wytyczne dotyczace zapobiegania odcewnikowym Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek
zakazeniom wewnatrznaczyniowym Epidemiologicznych, Zeszyt VIl 2011

CDC — Wytyczne odnosnie zapobiegania zakazeniom
odcewnikowym, 2011 — najwazniejsze zalecenia

Wytwoérca:

ESOFORM Manufacturing S.r.I
Viale del Lavoro

10-45100 Rovigo, Wtochy

© 2016 Ecolab. All rights reserved.

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114, 31-323 Krakow
www.ecolab.pl

SZYBKI.
SKUTECZNY.
REKOMENDOWANY.

OBSZAR ZASTOSOWAN

CITROclorex 2% jest zalecany do ogdlnej
antyseptyki skory przed procedurami
naruszajacymi ciggtosé skory.

Jest réowniez polecany do higienicznej
dezynfekcji rak.

SPOSOB UZYCIA

Higieniczna dezynfekcja ragk — w suche
rece wciera¢ w czasie 30 sekund nie
mniej niz 4 ml preparatu. Rece przez caty
czas dezynfekcji powinny by¢ zwilzone
preparatem.

Dezynfekcja skéry — nanosié preparat
na skore poprzez spryskiwanie lub na
sterylny gazik, przeciera¢ nim skore

i pozostawi¢ do wyschniecia. Czas
dziatania 30 - 60 sek. Dezynfekcja

skory bogatej w gruczoty tojowe 5 min.
Preparat jest przeznaczony do dezynfekgcji
wytacznie nieuszkodzonej i nie zmienionej
chorobowo skory.

SKEAD

100 g produktu zawiera (w/w):
Substancje czynne: 73,6 g alkoholu
etylowego 95%, 2 g kwasu
d-glukonowego, zwigzek z N,N"-bis(4-
chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1)
(diglukonianu chlorheksydyny)
Substancje pomocnicze: gliceryna, woda
oczyszczona do 100 g.

Pozwolenie Prezesa URPLWMiPB
nr 5649/14 na obrot produktem
biobojczym.

Wytgcznie do zastosowania
profesjonalnego.

Butelka 250 ml
ze spryskiwaczem

Butelka 500 ml

ECOLAB



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

CITROCLOREX 2%

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu :  CITROCLOREX 2%

UFI : JYSA-SQ37-E80E-EQEF
Kod produktu . 115010E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekciji skory

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanc;ji : 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 . preparat do dezynfekcji skory

zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. zo.0.
ul. Opolska 114
31-323, Krakoéw 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 :10.02.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 1.9

| SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje ciekte fatwopalne, Kategoria 2 H225
Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319
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2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze . Niebezpieczenstwo

Zwroty okre$lajgce : H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty okre$lajgce Srodki : Zapobieganie:

ostroznosci P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta,
gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie
palic.

P280e Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Skladniki niebezpieczne

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H336

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
alkohol etylowy 64-17-5 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; >=50-<=
200-578-6 H225 100
01-2119457610-43 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2; H319
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2
50 - 100 %
Propan-2-ol 67-63-0 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; | >=25-<5
200-661-7 H225
01-2119457558-25 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2;
H319
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H336
aceton 67-64-1 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; | >=1-<25
200-662-2 H225
01-2119471330-49 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2;
H319
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Chlorhexidine gluconate 18472-51-0 Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1; >=1-<25
242-354-0 H318
01-2119946568-22 Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla

Srodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla
srodowiska wodnego Kategoria 1; H410

M=10
M (wspotczynnik toksycznosci przewlektej)
=1

Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy :

Gliceryna 56-81-5 Nie sklasyfikowano; >=0.25-<
200-289-5 0.5
01-2119471987-18

Petny tekst zwrotéw 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 : Sptukaé niezwtocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,
oczami przez co najmniej 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Uzyskaé pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu ze . Uzyskac pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.
skorag

Przeptukac¢ obficie woda.

W przypadku potknigcia : 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 szczegotowy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
Srodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne srodki gasnicze : Uzycie $rodkdéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla sSrodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Silny strumien wody
5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenia szczegdlne w : Zagrozenia pozarowe

czasie gaszenia pozaru Przechowywa¢ z dala od ciepta i zrédet zaptonu.
Cofniecie ptomienia mozliwe na znacznych odlegtosciach.
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Nie dopusci¢ do zbierania sie oparéw w ilosciach moggcych
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
Chlor
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Specjalne wyposazenie . Uzy¢ srodkdéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow
Dalsze informacje . Dla chtodzenia nieotwartych pojemnikéw stosowac rozpylony

strumien wody. 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 $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b : Usunaé wszystkie zrédta zaptonu. Dopilnowac, by czyszczenie
nienalezgcych do personelu przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony. Sprawdz srodki
udzielajgcego pomocy ochronne w sekcjach 7 i 8.

Porada dla oséb :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapozna¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczagcymi materiatéw

wiasciwych i nieodpowiednich.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

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

Metody oczyszczania : Wyeliminowa¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé 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 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 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 |
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7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego . Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Stosowac wytgcznie przy

postepowania odpowiedniej wentylacji. Trzymac¢ z dala od ognia, iskier i
goracych powierzchni. Przedsiewzig¢ niezbedne dziatania
przeciwko elektrycznosci statycznej (co mogtoby spowodowac
zapton oparow organicznych). Doktfadnie umy¢ rece po uzyciu.
Otwieraé ostroznie beczki w ktérych zawartos¢ moze by¢ pod
cisnieniem. W przypadku awarii mechanicznej lub kontaktu z
nieznanym rozcienczeniem produktu nalezy nosi¢ petne
wyposazenie ochrony osobistej (PPE).

Srodki higieny . Stosowaé zgodnie z zasadami bezpieczenhstwa i higieny pracy.
Zdjaé i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umyé¢ twarz, rece i narazong powierzchnig ciata po
uzyciu.

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

Wymagania wzgledem . Przechowywac z dala od ciepta i zrédet zaptonu. Przechowywac w
pomieszczen i pojemnikow chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywaé
magazynowych razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w
odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

Temperatura : 0°C do 25°C
magazynowania
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . preparat do dezynfekcji skéry

[ 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

alkohol etylowy 64-17-5 NDS 1,900 mg/m3 PL NDS

Propan-2-ol 67-63-0 NDS 900 mg/m3 PL NDS

Dalsze informacje | Skéra

| NDSch | 1,200 mg/m3 | PLNDS

Dalsze informacje | Skéra

aceton 67-64-1 NDS 600 mg/m3 PL NDS
NDSch 1,800 mg/m3 PL NDS
TWA 500 ppm 2000/39/EC

1,210 mg/m3

Dalsze informacje | Indykatywny

Gliceryna 56-81-5 NDS (frakcja 10 mg/m3 PL NDS
wdychana)

DNEL

Propan-2-ol : | Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie
Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
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888 mg/kg

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartosé: 500 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢é: 89 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

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

PNEC

Propan-2-ol : | Woda stodka
Wartos¢é: 140.9 mgl/l

Woda morska
Wartos¢: 140.9 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartosé: 140.9 mg/l

Woda stodka
Warto$¢: 552 mg/kg

Osad morski
Wartoé¢: 552 mg/kg

Gleba
Wartosé: 28 mg/kg

Instalacja oczyszczania sciekow
Wartosé: 2251 mgl/l

Doustnie
Warto$¢: 160 mg/kg

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
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Srodki higieny

Ochrona oczu lub twarzy (EN
166)

Ochrona rgk (EN 374)

Ochrona skéry i ciatla (EN
14605)

Ochrona drég oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogdlne

Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenhstwa i higieny pracy.
Zdjac¢ i upra¢ skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Dokfadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
uzyciu.

Okulary ochronne z ostonami bocznymi

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

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

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikow stuzgcych 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 czastek
Rozkiad wielkosci czgstek
Pylistosé
Powierzchnia wtasciwa

tadunek
powierzchniowy/potencjat
dzeta

Ksztatt
Krystaliczno$é

Obrdébka powierzchni
/Powtoki

Temperatura zaptonu

. ciecz

. czysty, Bezbarwny
: alkoholowy

: 6.0-8.0,100 %

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

18 °C zamkniety tygiel
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Prog zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
poczgtkowa 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

Rozpuszczalnos¢ w innych
rozpuszczalnikach

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

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepkos$¢ kinematyczna

Wiasciwosci wybuchowe

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

: 0.84-0.88

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

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnos¢é 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
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Ciepto, ogien i iskry.
10.5 Materiaty niezgodne
Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W zaleznosci od wtasciwos$ci spalania, produkty rozktadu mogg zawiera¢ nastepujace materiaty:

Tlenki wegla
Chlor

[ 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

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznoé¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksyczno$¢ 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 —

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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narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Skfadniki

Toksyczno$¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie diugotrwate

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

: alkohol etylowy LD50 Szczur: 10,470 mg/kg

Propan-2-ol LD50 Szczur: 5,840 mg/kg
aceton LD50 Szczur: > 5,800 mg/kg
Chlorhexidine gluconate LD50 Szczur: 2,135 mg/kg

Gliceryna LD50 Szczur: 18,300 mg/kg

: alkohol etylowy 4 h LC50 Szczur: 117 mg/l

Atmosfera badawcza: para

Propan-2-ol 4 h LC50 Szczur: > 30 mg/l
Atmosfera badawcza: para

aceton 4 h LC50 Szczur: 76 mg/I
Atmosfera badawcza: para

Chlorhexidine gluconate 4 h LC50 Szczur: 0.365 mg/l
Atmosfera badawcza: pyt/mgta

: alkohol etylowy LD50 Krdlik: 15,800 mg/kg

Propan-2-ol LD50 Krdlik: 12,870 mg/kg
aceton LD50 Krolik: > 15,688 mg/kg
Chlorhexidine gluconate LD50 Krolik: > 2,000 mg/kg

Gliceryna LD50 Krolik: 23,000 mg/kg

Dziata draznigco na oczy.

. 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.

115010E
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Doswiadczenie z narazeniem czlowieka
Kontakt z oczami . Zaczerwienienie, Bol, Podraznienie
Kontakt ze skorg Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Potkniecie . Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Wdychanie Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki Srodowiskowe

Produkt
Toksycznos¢ dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksyczno$¢ dla ryb

Sktadniki

Toksyczno$¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Produkt

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

: alkohol etylowy

96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): > 100 mg/I

Propan-2-ol
96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 9,640 mg/I

aceton
96 h LC50 Ryby: 6,070 mgl/l

Gliceryna
96 h LC50 Ryby: 855 mg/l

. alkohol etylowy

48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 857 mg/l

Propan-2-ol
LC50 Daphnia magna (rozwielitka): > 10,000 mg/I

aceton
48 h LC50 Daphnia cucullata (rozwielitka): 7,635 mg/I

Chlorhexidine gluconate
48 h EC50: 0.06 mg/I

12.2 Trwatos¢ i zdolnos$é¢ do rozktadu
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Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnos$¢ : alkohol etylowy
Wynik: tatwo biodegradowalny.

Propan-2-ol
Wynik: Latwo biodegradowalny.

aceton
Wynik: Latwo biodegradowalny.

Chlorhexidine gluconate
Wynik: Latwo biodegradowalny.

Gliceryna
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 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 Wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, o ktérych uwaza sie, ze majg wiasciwosci
endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na 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 by¢ okreslone przez uzytkownika, zwtaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Produkt : Tam gdzie to mozliwe stosowac¢ raczej wtdérne wykorzystanie niz

neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwaé
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Zanieczyszczone
opakowanie

Zalecenia dotyczace wyboru
kodu odpadu

Przepisy krajowe Polska

odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadow.

Usung¢ jak nieuzywany produkt. Oprdznione opakowania powinny
by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie pustych
pojemnikéw. Likwidowaé 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
wiasciwosci 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 kanalizacji
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.
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 pdzn. zmianami).

Korzystac z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (z pdzn. 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
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 Szczegodlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport lotniczy (IATA)

1993
MATERIAL ZAPALNY CIEKLY, I.N.O.

(Etanol, acetone)
3

Il
Nie

: Zaden

115010E
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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 Szczegolne srodki
ostroznosci 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 Szczegodlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw
14.7 Transport morski luzem
zgodnie z instrumentami IMO

1993
Flammable liquid, n.o.s.

(Ethanol, acetone)

3

Il
No

None

1993
FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

(Ethanol, acetone)

03

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
zgodnie z Rozporzgdzeniem
(WE) nr 648/2004
Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie detergentow

Zawiera: Substancje dezynfekujace

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

prekursoréw materiatéw wybuchowych

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

CIECZE tATWOPALNE P5c
Nizszy szczebel : 5,000 t
Wyzszy szczebel : 50,000 t

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

Nie dotyczy.
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Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

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).

- Rozporzgdzenie 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.
zZmianami.

- Rozporzagdzenie (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 Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pozn.
zmianami)

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

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

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

- Oswiadczenie Rzagdowe 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 bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.

[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

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

Klasyfikacja | Uzasadnienie
Substancje ciekie tatwopalne 2, H225 | Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie draznigce na oczy 2, H319 | Metoda obliczeniowa

115010E
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Peiny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

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

Pelny tekst innych skrétow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towarow niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIC - Australijski wykaz substanciji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspolnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakgji; 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 $mierci 50% populacji testowej ($rednia dawka s$miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktura-aktywno$¢; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego przewozu
towardéw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istniejgcych
Chemikaliéw; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o
kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo
trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Opracowanie . Regulatory Affairs

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

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

Zalacznik: Scenariusze narazenia
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STWORZONY DO
CZESTEGO STOSOWANIA

Skinman® Soft Protect

Skinman® Soft Protect powstat, by zapewni¢ petng ochrone &@ =
wirusobdjczg przy jednoczesnej doskonatej tolerancji przez skore i = '
akceptacji uzytkownikéw*. Stanowi kompletng odpowiedz na potrzebe
dezynfekcji rgk w catym szpitalu.

W petni wirusobéjczy w 30 sekund
Skuteczny wobec Norowiruséw w 15 sekund w
Formuta przyjazna dla skory i zaprojektowana do czestego uzycia .

Dostepna réwniez wersja bez zapachu

(T

Skinman® Soft Protect jest odpowiedni dla catego szpitala i dostepny
w szerokiej gamie opakowan i dozownikow, dzigki czemu mozna go
stosowac we wszystkich punktach uzycia.

ECOLAB

www.ecolab.com



Skinman® Soft Protect

W petni wirusobdjczy preparat w ptynie do dezynfekcji rak z
witaming E, gliceryng i pantenolem.

Skinman® Soft Protect jest skuteczny wobec
bakterii i wiruséw, wigcznie z Norowirusem
w 15 sekund.

OSWIADCZENIE O PRODUKCIE CzAS
(BADANIE SKUTECZNOSCI) DZIALANIA | ORGANIZMY KONTROLNE

7
rowirusow
6diczy

64,”' o° ol
lecznost W petnt

Higieniczna dezynfekcja rak wg EN 1500 20 sek. Przejsciowa flora skéry
Chirurgiczna dezynfekcja rgk wg EN 12791 90 sek. Rezydujaca flora skory
Bakteriobdjczy wg EN 13727 15 sek. Bakterie
Drozdzobdjczy wg EN 13624 15 sek. Drozdze
Wirusobdjczy wg EN 14476 30 sek. Adenowirus / Poliowirus
Skuteczny w stosunku do Norowiruséw wg EN 14476 15 sek. Norowirus mysi
Skuteczny w stosunku do Rotawiruséw wg EN 14476 15 sek. Rotawirus

Dziatanie wirusobojcze na wirusy ostonkowe zgodnie
z DVV (Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Choréb 15 sek.
Wirusowych) / RKI (Instytut Roberta Kocha)

Wirus krowianki / BVDV

Bdjczy wobec pratkéw gruzlicy, pratkobojczy wg EN 14348 20 sek. Czynnik wywotujacy gruzlice

Unikalna formuta preparatu to skuteczne potgczenie natychmiastowej i
diugotrwatej ochrony dla skoéry. Nawet przy czestym stosowaniu Skinman® Soft
Protect pomaga utrzymac skore dtoni delikatng i zdrowa.

NATYCHMIASTOWY

d
RN
wita®™

Dzieki praktycznej weryfikacji z protokotem WHO, udowodniono, ze Skinman
Soft Protect z czasem poprawia tolerancje oraz akceptowalnos¢ skory*.

Skinman® Soft Protect 100 ml 50 x 100 ml 3117750
Skinman® Soft Protect 500 ml 24 x 500 ml 3117360
Skinman® Soft Protect 500 ml z pompkg 12 x 500 ml 3117670
Skinman® Soft Protect NEXA 750 m 6 x 750 ml 3088260
Skinman® Soft Protect 1 | 12x11 3117570
Skinman® Soft Protect 5 | 1x51 3117540

ECOLAB SP. Z 0.0. M ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH

ul. Opolska 114 Ecolab-Allee 1
31-323 Krakéw 40789 Monheim am Rhein
Polska Germany

© 2023 Ecolab. All rights reserved. HC-HHP-SMS-5007-1-PL-0423

SPOSOB UZYCIA

Nanies¢ roztwdr na suche dtonie.
Dokfadnie wciera¢ w dtonie,
upewniajac sie, ze w czasie
dezynfekcji rece sg caty czas
zwilzone preparatem.

SKLAD

100 g preparatu jako substancje
czynne zawiera: 89 g etanolu.

POSTEPOWANIE Z
ODPADAMI

Opakowanie usuwac tylko
wtedy, gdy zostato opréznione i
zamkniete.

POZOSTALOSCI
PRODUKTU

Patrz karta charakterystyki.

PRODUKTOW BIOBOJCZYCH NALEZY
UZYWAC Z ZACHOWANIEM SRODKOW
OSTROZNOSCI. PRZED KAZDYM UZYCIEM
NALEZY PRZECZYTAC ETYKIETE |
INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKTU.

*Ocena tolerancji i akceptowalnos$ci
preparatu do dezynfekcji rgk na bazie
alkoholu — praktyczna weryfikacja z
protokotem WHO, Aline Wolfensberger et
al, Antimicrobial Resistance and Infection
Control (2015) 4:18

ECOLAB

www.ecolab.com



Ecgl AB KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzgdzeniem WE
1907/2006

Skinman soft protect

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : Skinman soft protect

UFI :  EN31-TA3C-H50N-DP1S
Kod produktu . 115167E

Zastosowanie . Produkt do dezynfekciji rgk

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanc;ji : 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 . preparat do dezynfekcji skory

zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. zo.0.
ul. Opolska 114
31-323, Krakow 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 : 25.10.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 4.0

| SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje ciekte fatwopalne, Kategoria 2 H225
Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekite) dla srodowiska H412
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wodnego, Kategoria 3
2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze : Niebezpieczenstwo
Zwroty okres$lajgce : H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Zwroty okres$lajgce srodki . Zapobieganie:
ostroznosci P210 Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta,
gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie
palic.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Reagowanie:

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.

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

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
alkohol etylowy 64-17-5 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; >=50-<=
200-578-6 H225 100
01-2119457610-43 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie

draznigce na oczy Kategoria 2; H319

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 2

50 - 100 %
Myristyl Alcohol 112-72-1 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria2; | >=1-<2.5
204-000-3 H319

01-2119485910-33 Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla
srodowiska wodnego Kategoria 1; H410
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Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy :

butanone 78-93-3 Substancje ciekfe tatwopalne Kategoria 2; | >=0.5-<1
201-159-0 H225
01-2119457290-43 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2;
H319

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H336

Gliceryna 56-81-5 Nie sklasyfikowano; >=0.25-<
200-289-5 0.5
01-2119471987-18

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. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Uzyskaé pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac¢ obficie woda.

skorag

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 szczegotowy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
Srodowisko znajduje sie w sekcji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Strumien wody o duzej objetosci
5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegdlne w 1 Zagrozenia pozarowe

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

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

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

Dalsze informacje . Dla chtodzenia nieotwartych pojemnikow stosowaé rozpylony
strumien wody. Pozostato$ci 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 $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b : Usunac¢ wszystkie zrodta zaptonu. Dopilnowac, by czyszczenie
nienalezgcych do personelu przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony. Sprawdz srodki
udzielajgcego pomocy ochronne w sekcjach 7 i 8.

Porada dla os6b . Jedli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajagcych pomocy zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatow

wiasciwych i nieodpowiednich.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopusci¢ do kontaktu z gleba, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

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

Metody oczyszczania : Wyeliminowa¢ 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 sptukaé wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzi¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujacy w taki sposob, 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
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Sposoby bezpiecznego . Trzymac z dala od ognia, iskier i gorgcych powierzchni.

postepowania Przedsiewzig¢ niezbedne dziatania przeciwko elektrycznosci
statycznej (co mogtoby spowodowaé zapton oparéow
organicznych). Otwieraé ostroznie beczki w ktérych zawartos¢
moze by¢ pod cisnieniem. Nie dopusci¢ do przedostania sie do
oczu.

Srodki higieny . Nie okreslono specyficznych srodkow.

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

Wymagania wzgledem . Przechowywac z dala od ciepta i zrédet zaptonu. Przechowywac w
pomieszczen i pojemnikow chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywac
magazynowych razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywac w
odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

Temperatura : 0°C do 25°C
magazynowania
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . preparat do dezynfekcji skory

[ 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
alkohol etylowy 64-17-5 NDS 1,900 mg/m3 PL NDS
butanone 78-93-3 NDS 450 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje | Skéra
| NDSch | 900 mg/m3 | PLNDS
Dalsze informacje | Skéra
Gliceryna 56-81-5 NDS (frakcja 10 mg/m3 PL NDS
wdychana)

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 : Nie okreslono specyficznych srodkéw.

Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
166)

Ochrona rgk (EN 374) . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
Ochrona skéry i ciata (EN . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
14605)
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Ochrona drég oddechowych
(EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogdlne

Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponize;j
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 rownowaznego, 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

Stan skupienia

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czgstek
Ocena
Rozmiar czastek
Rozkiad wielkosci czgstek
Pylistosé
Powierzchnia wtasciwa

tadunek
powierzchniowy/potencjat
dzeta

Ksztatt
Krystaliczno$é

Obrébka powierzchni
/PowtoKi

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepnigcia

Temperatura wrzenia lub
poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania
Palnosc¢

Gérna granica

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

1 ciecz

Bezbarwny

: alkoholowy
: 6.0-7.0,100 %

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

16 °C zamkniety tygiel
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
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wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowosci

Preznos¢ par
Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalno$é w innych
rozpuszczalnikach

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

Temperatura samozaptonu
Rozktad termiczny
Lepkosc¢ kinematyczna
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajace

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

: 0.81-0.82

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 zostala sklasyfikowana jako

utleniajgca.

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 Stabilno$é 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 Materiaty niezgodne

Nieznane.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkitadu

W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawiera¢ nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla

115167E
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[ SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Informacje dotyczace
prawdopodobnych drog
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
narzgdy docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

. Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg

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.

: alkohol etylowy LD50 Szczur: 10,470 mg/kg

butanone LC50 Szczur: 2,193 mg/kg

Substancja badana: Podane informacje oparte sg na danych
uzyskanych z zachowania sie pokrewnych substanciji.

Gliceryna LD50 Szczur: 18,300 mg/kg

115167E
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Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy

Skora

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie diugotrwate

: alkohol etylowy 4 h LC50 Szczur: 117 mg/l

Atmosfera badawcza: para

butanone 4 h LC50 Szczur: 34.4 mgl/l
Atmosfera badawcza: para

. alkohol etylowy LD50 Krolik: 15,800 mg/kg

Myristyl Alcohol LD50 Krélik: 8,000 mg/kg
butanone LD50 Szczur: > 8,050 mg/kg

Gliceryna LD50 Krolik: 23,000 mg/kg

Dziata draznigco na oczy.

. 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

. Zaczerwienienie, Bol, Podraznienie

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

Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu
hormonalnego

Dalsze informacje

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za
posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozporzgdzenia
Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

115167E

9/15




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Skinman soft protect

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

Produkt

Toksyczno$¢ dla ryb : Brak dostepnych danych

Toksyczno$¢ dla dafnii i : Brak dostepnych danych

innych bezkregowcow

wodnych.

Toksycznos¢ dla alg . Brak dostepnych danych

Sktadniki

Toksycznosé dla ryb . alkohol etylowy

96 h LC50 Pimephales promelas (zlota rybka): > 100 mg/I

Myristyl Alcohol
96 h LC50 Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy): > 1 mg/l

butanone
96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 2,993 mg/l

Gliceryna
96 h LC50 Ryby: 855 mg/l

Sktadniki
Toksycznosé¢ dla dafnii i . alkohol etylowy
innych bezkregowcow 48 h EC50 Bezkregowiec wodny: 857 mg/I
wodnych.
Myristyl Alcohol
48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 3.2 mg/I|
butanone
48 h EC50 Daphnia magna (rozwielitka): 308 mg/I
Sktadniki
Toksycznoé¢ dla alg : Myristyl Alcohol

96 h EC50 Desmodesmus subspicatus (algi zielone): > 10 mg/l

butanone
96 h EC50 Pseudokirchneriella subcapitata: 2,029 mg/!

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu
Produkt
Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalno$¢ : alkohol etylowy
Wynik: tatwo biodegradowalny.

Myristyl Alcohol
Wynik: tatwo biodegradowalny.

butanone
Wynik: tatwo biodegradowalny.
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Gliceryna
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 sktadnikéw uwazanych za posiadajgce wtasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozporzadzenia
Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2017/2100 przy
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 odpadéw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt . Nie zanieczyszczaj kanalizacji burzowej, naturalnych ciekéw
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.

Zanieczyszczone . Usuna¢ jak nieuzywany produkt. Oproznione 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 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 wytwoércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wiasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
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Przepisy krajowe Polska

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 usuwaé do kanalizacji
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 p6zn. 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 pdzn. zmianami).

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie 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 pézn. 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
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 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

14.6 Szczegodlne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

1170

ETANOL W ROZTWORZE

3

Il
Nie

. Zaden

1170

Ethanol solution

03

Il
No

None

Transport morski
(IMDG/IMO)

14.1 Numer UN lub numer 1170
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identyfikacyjny 1D

14.2 Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
Srodowiska

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

ETHANOL SOLUTION

3

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
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 zagrozeh powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

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

Przepisy krajowe

Inne sktadniki: Kompozycje zapachowe
Zawiera: Substancje dezynfekujgce

CIECZE tATWOPALNE P5c
Nizszy szczebel : 5,000 t
Wyzszy szczebel : 50,000 t

Nie dotyczy.

Nalezy wzig¢ 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 pézn. zmianami).

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

- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i 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
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2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
zmianami)

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

- Rozporzgdzenie 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
poézn. zmianami).

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow
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.

[ SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja | Uzasadnienie
Substancje ciekite tatwopalne 2, H225 Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie draznigce na oczy 2, H319 Metoda obliczeniowa
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla Metoda obliczeniowa
Srodowiska wodnego 3, H412

Petny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

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

Pelny tekst innych skrétéw

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIC - 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 $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 chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
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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 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 sposéb; 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 zaleznosci struktura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczgcy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; 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 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 przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informaciji 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 potgczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, Ze jest to wymienione w tekscie.
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PREPARAT DO

ODKAZANIA SKORY

Skinsept® Pur

(46g + 279 + 1g)/100g, roztwor

Alcohol ethylicus + Alcohol isopropylicus + Alcohol benzylicus

ANTYSEPTYKA SKORY

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona infor-
macje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak,

jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4 Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby
mac jg ponownie przeczytad.

A Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informa-
cja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

4 Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Skinsept Pur i w jakim celu sig
go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Skinsept Pur

. Jak stosowac lek Skinsept Pur

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Skinsept Pur

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

N

[ 23N ¢) IE ¢

1. COTO JEST LEK SKINSEPT PUR | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek do odkazania skéry przed operacjami, iniekcjami, punkcjami, szczepieniami, pobraniem krwi,

lub zmianami opatrunku.

klinicznej.

Lek Skinsept Pur odkaza i odttuszcza skoére.

Skinsept Pur jest lekiem ztozonym, zawierajgcym substancje czynne o udowodnionej skutecznosci

Zawarte w tym leku substancje czynne: izopropanol, etanol i alkohol benzylowy wzajemnie uzupetniajg
swoj zakres dziatania, zapewniajgc szerokie spektrum dziatania. Substancja pomocnicza - nadtlenek
wodoru - powoduje samorzutne wyjatowienie produktu, ktére utrzymuje sie nawet w przypadku po-
nownego zakazenia przetrwalnikami bakterii (np. przy otwieraniu opakowania).

Lek jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze bakteriom (tgcznie z pratkami gruzlicy i MRSA),
grzybom oraz wirusom: Hepatitis B, HIV, Herpes, Rota, Adeno.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU SKINSEPT PUR

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinsept Pur

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne

lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego

leku wymienionych w punkcie 6.

- Lek nie moze by¢ stosowany do dezynfekcji
otwartych ran o duzej powierzchni.

- Lek nie moze by¢ stosowany do dezynfekgji bton
Sluzowych.

- Nie stosowac w okolicy oczu.

- Nie stosowac u noworodkéw urodzonych przed-
wczesnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania Skinsept Pur

nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pie-

legniarka

- Produktu Skinsept Pur nie nalezy stosowac¢ do
odkazania kikuta pepowiny u noworodkow.

- Ostroznie stosowa¢ u noworodkéw urodzonych o
czasie i jedynie w sytuacji, gdy jest to konieczne
ze wzgledu na procedure odkazania.

- Stosowac ostroznie na powierzchnie wrazliwe na
dziatanie alkoholu.

- Unika¢ kontaktu z oczami.

ECOLAB

Everywhere It Matters.



Skinsept® Pur

(469 + 279 + 1g)/100g, roztwor

Alcohol ethylicus + Alcohol isopropylicus + Alcohol benzylicus

ANTYSEPTYKA SKORY

Obchodzenie sie z produktem

Produkt tatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu ptomie-
nia; punkt zaptonu (zgodnie z norma DIN 51755)
21°C; przestrzegaé czaséw aplikacji oraz zasad
bezpieczenstwa stosowania; przed wtaczeniem
urzadzen elektrycznych odczekac do wyschniecia
produktu leczniczego; Chroni¢ przed wysokg tem-
peratura, iskrzeniem i pfomieniem.

Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

Srodki pierwszej pomocy

Postepowanie w razie przypadkowego dostania
sie produktu leczniczego do oczu

Natychmiast przeptukaé oczy duzg iloscig wody,
od czasu do czasu podnoszac gorng i dolng po-
wieke. Usung¢ szkta kontaktowe jezeli sg. Nalezy
kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut.
Nalezy wezwac¢ pomoc medyczng w przypadku
dalszego wystepowania objawdw lub w przypadku
ich nasilania sie.

Postepowanie w razie przypadkowego spozycia
Przemy¢ usta wodg. Wyjac protezy dentystyczne,
jesli sa. Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowa-
nego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

Nie wywotywac wymiotdw, jesli nie jest to zalecane
przez personel medyczny. W przypadku wystgpie-
nia wymiotéw, gtowa powinna by¢ utrzymywana
nisko, tak aby wymiociny nie dostaty sie do ptuc.
Nalezy wezwac¢ pomoc medyczng w przypadku
dalszego wystepowania objawéw lub w przypadku
ich nasilania sieg.

Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nie-
przytomnej. W przypadku utraty przytomnosci,
nalezy utozy¢ w pozycji do udzielania pierwszej
pomocy i natychmiast wezwa¢ pomoc medycznag.
Zapewni¢ otwartg wentylacje. Rozluzni¢ ciasng
odziez, na przyktad kotnierz, krawat lub pasek.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przy-
puszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farma-
ceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane
dotyczace stosowania produktu Skinsept Pur
u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przeni-
kania etanolu, alkoholu izopropylowego i alkoholu
benzylowego do mleka ludzkiego.

Ptodnosé

Brak danych.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Wytworca:

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werftstrasse 38-42
D-40589 Dusseldorf

Niemcy

© Ecolab JULY 2020. All rights reserved.

3. JAK STOSOWAC LEK SKINSEPT PUR

Lek nalezy stosowaé zawsze zgodnie z zalece-
niami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb uzycia:

Lek tylko do uzytku zewnetrznego.

Roztwér do stosowania miejscowego na skore.
Roztwér stosuje sie w stanie nierozcienczonym.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami
Nierozcienczony lek nanies¢ przy pomocy sterylne-
go tamponu na skore, rozprowadzi¢ po powierzchni
skory, odczekaé 1 minute az do wyschniecia. Przy
zagrozeniu wirusem HBV czynnos$¢ odkazania
nalezy powtdrzyc¢ oraz przedtuzy¢ czas dziatania
do 2 minut.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi,
szczepieniami, zmiang opatrunku

Partie skory spryskaé przed wktuciem i odczekaé
15 sekund. Celem poszerzenia spektrum dziatania
o wirusy przedtuzy¢ czas dziatania do 1 minuty.
Przy zagrozeniu wirusem HBV przedtuzy¢ czas
dziatania do 2 minut powtdrnie spryskujac skore.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania
niepozagdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Bardzo rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na
1000 leczonych pacjentow): reakcje nadwrazli-
WOSCi.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na
10000 os6b): nieznaczna suchos$¢ skéry i podraz-
nienie skory (zaczerwienienie, pieczenie).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane,
w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienio-
ne w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bez-
posrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informaciji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

Jednostkowe

Butelka 350 ml z atomizerem

Butelka 1000 ml

Kanister 5000 ml

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakéw

Polska

www.ecolab.pl

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SKINSEPT PUR
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocz-
nym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie stosowac po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po (EXP).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub do-
mowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami,
ktoérych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE
INFORMACJE

Co zawiera lek Skinsept Pur

100 g roztworu zawiera:

Substancje czynne: 46,0 g etanolu (96% zde-

naturowany), 27,0 g alkoholu izopropylowego,

1,0 g alkoholu benzylowego.

Pozostate sktadniki leku to: nadtlenek wodoru,

woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Skinsept Pur i co zawiera opa-
kowanie

Lek Skinsept Pur to klarowny, bezbarwny, przezro-
czysty roztwor o charakterystycznym alkoholowym
zapachu.

Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml z zakretkg PP.
Butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka.
Butelka HDPE o pojemnosci 350 ml z pompka
rozpylajaca.

Elementy pompki rozpylajacej majace kontakt
z produktem sg wykonane z nastgpujgcych two-
rzyw sztucznych: polioksymetylen (POM), poli-
etylen o duzej gestosci (HDPE), polipropylen
(PP), polietylen (PE), polietylen o niskiej gestosci
(PE-LD), polietylen-co-octan winylu (EVA)
Butelka HDPE o pojemnosci 1000 ml z zakretkag
PP.

Kanister HDPE o pojemnosci 5000 ml z zakretka
z HDPE.

Handlowe

24 x 350 ml 3005350
.................. 12x1000ml  f ... 3005%60

1 x 5000 ml 3005370

ECOLAB
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ECOLAB sp. z 0.0.[ 73 zgodnodd < oryginatem
31-323 Krakow. ul. Opolska (00 iy () )ia:

Skinsept Pur, (46g + 27g + 1g)/100g, roztwér tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 or T T T T

|
REGON 350577317 NIP 677-00'& 11 '
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SKI.AD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera nastepujace substancje czynne: AISKOTGAT LTl 5p 2 Gon
46,0 g etanolu (96% zdenaturowany)
27,0 g alkoholu izopropylowego
1,0 g alkoholu benzylowego
oraz substancje pomocnicze

Peiny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do stosowania na skore.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazaria do stosowania

Produkt leczniczy Skinsept Pur stosuje si¢ do przedoperacyjnego odkazania skory oraz do
odkazania skéry przed wykonywaniem iniekeji, punkeji, szczepien, pobrafi krwi i zmian
opatrunku,

Dawkowanie i sposéb podawania
Roztwér do stosowania miejscowego na skore. Roztwor stosuje si¢ w stanie nierozcieficzonym.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami.

Nierozciericzony roztwér produktu leczniczego naniesé przy pomocy sterylnego tamponu na
skore, rozprowadzié¢ po powierzchni skéry, odczekaé 1 minute az do wyschnigcia. Przy
zagrozeniu wirusem HBV czynnoéé odkazania nalezy powtérzy¢ oraz przedtuzyé czas dzialania
do 2 minut.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi, szczepieniami, zmianqg opatrunku
Partig skéry spryskaé przed wkluciem i odezekaé 15 sekund. Celem poszerzenia spektrum
dziatania o wirusy przedhuzyé czas dziatania do 1 minuty. Przy zagrozeniu wirusem HBV
przedhuzy¢ czas dziatania do 2 minut powtdrnie spryskujac skore.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
pkt 6.1.

Produkt leczniczy nie moze byé stosowany:

Katarzyna Bednarska
Brokurent Ecolab Sp.z 0.0,

1
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- do dezynfekcji otwartych ran o duzej powierzchni ' ;
- do dezynfekcji blon §luzowych

- w okolicy oczu

- u noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Ostrzezenia oraz $rodki ostrozno$ci odnognie stosowania

Produktu Skinsept Pur nie nalezy stosowaé do odkazania kikuta pepowiny u noworodkdéw.
Ostroznie stosowaé u noworodkéw urodzonych o czasie i Jedynie w sytuacji, gdy jest to
konieczne ze wzgledu na procedure odkazania.

Stosowa¢ ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholy.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Wplyw na plodnesé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania produktu Skinsept Pur
u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych dotyczgeych przenikania etanolu, alkoholu izopropylowego
i alkoholu benzylowego do mleka ludzkiego.

Plodnosé
Brak danych.

Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane zostaty podzielone zgodnie z czgstoscia wystgpowania.
Konwencja MedDRA dotyczaca czgstodci:

bardzo czgsto (>1/10);

czgsto (21/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreélona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej:

Niezbyt czgsto: nieznaczna suchosé skéry i podraznienie skéry (zaczerwienienie, pieczenie).

Zaburzenia ukladu nNerwowego:

Czgstos¢ nieznana: pary produktu leczniczego moga wywolywaé uczucie sennosci i zawroty
glowy.

Katarzyna Bednarska
Prokurent Ecolab Sp. 5 0.0.
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Zglaszanie podejrzewanych dziataf niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziataf
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Nie dotyczy. ECOLAB sp. 7 0.0.
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100

tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 f 14 04, 2015 1
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE ~ REGON 350577317 NI 677.002-40-11| | s

WiasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AX 05

Za zgodnosc z oryginaiem
Frakéw, dnia:

Skinsept Pur jest produktem leczniczym zlozonym, zawierajagcym zazwyczaj dobrze tolerowane

substancje czynne o udowodnione] skutecznosci kliniczne;j.

Zawarte w tym produkcie substancje czynne: etanol, izopropanol oraz alkohol benzylowy
wzajemnie uzupetniajg swoj zakres dziatania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania. .
Produkt jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze bakteriom (wigcznie z pratkami
gruzlicy i MRSA), grzybom oraz wirusom: Hepatitis B, HIV, Herpes, Rota, Adeno.

Skinsept pur odkaza i odtluszcza skorg.

Substancja pomocnicza - nadtlenek wodoru powoduje samorzutne wyjatowienie produktu, ktore
utrzymuje si¢ nawet w przypadku ponownego zakazenia przetrwalnikami bakterii (np. przy

otwieraniu opakowania).

Wihasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Przedkliniczne dane o bezpieczensiwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych stosowania.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Nadtlenek wodoru, woda oczyszczona.
NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

Katarzyna Bednarska
Prokurent Ecolab 5p.z 0.0
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ECOLAB Sp. z 0.0.
31-323 Krakow., ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

36 miesigcy
. . . . . . . .. REGON 350577317 NIP 677-002-40-1¢
Produkt leczniczy nie moze byé stosowany po uptywie terminu waznosci. RE

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: J <h ;” r ﬂ:ﬁTaC Z oryginatem
- butelka HDPE o pojemnosci 100 mi z zakrgtka PP — 12 tygodni 14 04 )

- butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka — 12 tygodni Lo . Us. 7015 |
- butelka HDPE o pojemnosci 350 mi z pompka — 12 tygodni | X i BT TSR
- butelka HDPE o pojemnosci 1000 ml z zakretkg PP — 12 tygodni Pk Zn A BT OB -

- kanister HDPE o pojemnosci 5000 ml z zakretka z HDPE — 12 tygodni
Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml z zakretkg PP
Butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka

Butelka HDPE o pojemnosci 350 ml z pompka

Butelka HDPE o pojemnosci 1000 ml z zakrgtka PP
Kanister HDPE o pojemnos$ci 5000 ml z zakrgtka z HDPE

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwaria i przygetowania produkta leczniczego
do stosowania

Obchodzenie si¢ z produktem

Produkt fatwopalny; nie rozpylaé¢ w poblizu plomienia; punkt zaptonu (zgodnie z normg DIN
51755) 21°C; przestrzegaé czaséw aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania; przed
wlgczeniem urzagdzen elektrycznych odczekaé do wyschnigcia produktu leczniczego; stosowac
ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dzialanie alkoholu. Unika¢ kontaktu z oczami. Chroni¢
przed wysoka temperatura, iskrzeniem i plomieniem. Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

Srodki pierwszej pomocy:
Postgpowanie w razie przypadkowego dostania sig produktu leczniczego do oczu

Natychmiast przeplukaé oczy duzy iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac gérng i dolng
powieke. Usunaé szkla kontaktowe jezeli sa. Nalezy kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej
15 minut. Nalezy wezwaé pomoc medyczng w przypadku dalszego wystgpowania objaw6w lub
w przypadku ich nasilania sie.

Postgpowanie w razie przypadkowego spozycia

Przemy¢ usta woda. Wyjaé protezy dentystyczne, jesli sa. Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. Nie wywolywaé wymiotéw, jesli nie jest to zalecane
przez personel medyczny. W przypadku wystapienia wymiotéw, glowa powinna by¢
utrzymywana nisko, tak aby wymiociny nie dostaly si¢ do ptuc. Nalezy wezwa¢ pomoc
medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawéw lub w przypadku ich nasilania sig.
Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku utraty przytomnosci,
nalezy ulozyé w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast wezwa¢ pomoc
medyczng. Zapewnié otwarta wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez, na przykiad koknierz, krawat
lub pasek.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Podmiot edpowiedzialny
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 100

31-323 Krakéw

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10728/M/96

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DG OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

ECOLAB Sp. z0.0.
06.12.2001/06.02.2007 34-323 Krakow, w. Opoiska 100

" S MIANY tel. 12/261 61 00, fax 1226161 01
CRARAKTERYSTYK ODUKTU LECINICZ: TEKSTU REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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' Shield Medicare

Klercide 70/30°

Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Alcohol

Sterylny, wolny od przetrwalnikow alkohol (70/30 v/v), zaréwno IPA jak i denaturowany
etanol (IMS) rozcienczony w wodzie do iniekcji (wg Ph.Eur).

Korzysci

® Produkt wysokiej jakosci

Obydwa rodzaje alkoholi rozcienczone sg
w najwyzszej jakosci wodzie do iniekcji (wg
Pharmakopei Europejskiej), z gwarantowanym
poziomem endotoksyn ponizej 0,25 EU/mI.
Pakowane sg w potréjne worki foliowe w celu
tatwego transportu do pomieszczen czystych
o klasie A i B oraz sterylizowane radiacyjnie
w celu zapewnienia sterylnego, wolnego od form
przetrwalnikowych produktu.

® Szeroki wybér opakowan

Do wyboru szeroka oferta butelek ze spryskiwaczem o pojemnosciach od 500 ml do 4 litréw,
opakowanie aerozolowe oraz kanistry 5 | z alkoholem gotowym do uzycia. Specjalny rodzaj
spryskiwacza redukuje ryzyko inhalacji alkoholu.

® Gwarantowana sterylnos¢ w trakcie stosowania

Zastosowany w butelkach ze spryskiwaczem system SDS (SteriShield Delivery System)
zostat zwalidowany potwierdzajac gwarancje sterylnosci podczas stosowania w ciggu trzech
miesiecy — nie ma zatem koniecznosci wyrzucania niewykorzystanego preparatu. Rowniez
preparat dozowany z opakowania aerozolowego zostat zwalidowany potwierdzajgc
gwarancje sterylnosci w czasie 3 miesiecy w trakcie stosowania.

® Optymalna metoda stosowania

Szeroki wybor opakowan pozwala uzytkownikowi na wybor najbardziej optymalnej metody
aplikacji, od mgty aerozolowej do strumienia z regulowanego spryskiwacza, ktérym mozna
rowniez zwilzy¢ chusteczki, co minimalizuje wdychanie preparatu.

Opis
Premier WFI Klercide 70/30 IPA to 70% roztwér alkoholu izopropylowego w wodzie do
iniekcji. Premier WFI Klercide 70/30 Denatured Ethanol (IMS) to 70% roztwor

denaturowanego etanolu w wodzie do iniekcji. Dla wszystkich produktéw gwarantowany
poziom endotoksyn jest mniejszy niz 0,25 jedn./ml.

Roztwory alkoholi filtrowane sg na filtrach 0,2 mikrona, a nastepnie pakowane w potréjne
opakowania foliowe w cleanroomie klasy B z laminarnym przeptywem powietrza. Nastepnie
poddawane sg procesowi zwalidowanej sterylizacji radiacyjnej dawka nie mniejszg niz 25
kGy.

Wszystkie opakowania ze spryskiwaczem wyposazone sg w opatentowany system SDS
(SteriShield Delivery System) oraz w regulowany spryskiwacz. Wyjatkowy sposob



funkcjonowania SDS jako systemu zamknietego gwarantuje, ze zawarto$¢ opakowania
pozostaje sterylna w trakcie uzywania.

Protokot

Produkty sg gotowe do uzycia, tak wiec mogg by¢ bezposrednio aplikowane na
dezynfekowang powierzchnie. Zawsze nalezy upewnic sie, ze cata powierzchnia pozostaje w
kontakcie ze $rodkiem dezynfekcyjnym. Celem optymalizacji rezultatu zalecane jest
przetarcie powierzchni w celu fizycznego usuniecia wszelkich zanieczyszczen.

Walidacja
Produkt wytwarzany jest zgodnie z BS EN ISO 9001:2000, BS EN ISO 13485:2003
Deklaracjg o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC w akredytowanym zaktadzie produkcyjnym.

Pozytywne wyniki badan wg norm CEN 1276:1997 — skutecznosci bakteriobdjczej i CEN
1650:1998 skutecznosci grzybobdjcze;j.

Posiada certyfikaty analityczne, sterylizacji radiacyjnej, ilosciowego badania zawartosci
endotoksyn na poziomie ponizej 0,25 jedn./ml i sterylnosci dla kazdej serii produktu.
Sterylnos$¢ i poziom endotoksyn badane wg metod farmakopealnych.

Okres waznosci dla butelek ze spryskiwaczem i kanistrow wynosi 2 lata, a dla aerozoli 3 lata
od daty produkciji.

Petna dokumentacja dotyczaca produktow dostepna na zyczenie.

Oznakowanie produktow

Premier-WFI Klercide 70/30 Sterile IPA

Symbol Nazwa produktu Opakowanie Jednostka
sprzedazy
3050010  Premier WFI Klercide 70/30 Sterile IPA Aerosol (KW2002NP) 360 ml 24 x aerosol 360 ml
3049970  Premier WFI Klercide 70/30 Sterile IPA Spray (KW2004NP) 500 ml 12 x spray 500 ml
3049980  Premier WFI Klercide 70/30 Sterile IPA Spray (KW2006NP) 11 6 x spray 11
3049990  Premier WFI Klercide 70/30 Sterile IPA Spray (KW2008NP) 41 4 xkan. 41
3050000 Premier WFI Klercide 70/30 Sterile IPA Capped (KW2012NP) 51 4 xkan. 51
Premier-WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol
Symbol Nazwa produktu Opakowanie Jednostka
sprzedazy
Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol Aerosol
4 | 24 | |
3049960 (KW2001NP) 360 m x aerosol 360 m
3049920  Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol Spray 500 ml 12 x spray 500 ml
(KW2003NP)
Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol Spray
3049930 11 6 11
(KW2005NP) X spray
Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol Spray
3049940 41 4 xkan. 41
(KW2007NP) xan
Premier WFI Klercide 70/30 Sterile Denatured Ethanol Capped
0499 I 4 xkan. 51
3049930 kw2011NP) ° xkan. 5

Wiecej informacji znajdziecie Panstwo na stronie www.shieldmedicare.com lub prosimy o kontakt z naszym
biurem.

ECOLAB

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow
www.ecolab.pl www.shieldmedicare.com



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

Klercide 70/30 IPA

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : Klercide 70/30 IPA

UFI : 4WUA-EJ3W-400S-48WC

Kod produktu ;. 116179E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji powierzchni

substancji/mieszaniny
Rodzaj substanc;ji : Mieszanina

AL - Ciecz

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.
Informacje odnoszgce sie do : Brak informacji o roztworze (produkcie rozcienczonym).

produktu rozcienczonego

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania . Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.

zidentyfikowane Dezynfekcja powierzchni. Spryskanie i sptukanie w procesie
manualnym.

Zastosowania odradzane . Produkt przeznaczony wylgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowedo.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. z o.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 : 03.04.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 30

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

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

Klercide 70/30 IPA

Substancje ciekte fatwopalne, Kategoria 2 H225
Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319
Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie H336

jednorazowe, Kategoria 3, Centralny uktad nerwowy
2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze : Niebezpieczenstwo
Zwroty okres$lajgce . H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub

zawroty gtowy.

Uzupetniajgce zwroty : EUH066 Powtarzajgce sie narazenie moze powodowac
wskazujgce rodzaj wysuszanie lub pekanie skory.

zagrozenia

Zwroty okreslajgce srodki : Zapobieganie:

ostroznosci P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta,

gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie
palic.

P280e Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

Niebezpieczne sktadniki muszg byé wymienione na etykiecie:
Propan-2-ol

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
Propan-2-ol 67-63-0 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; >=50-<=
200-661-7 H225 100
01-2119457558-25 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2;
H319

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H336

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

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
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Klercide 70/30 IPA

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 usung¢. Nadal ptukaé. Uzyskaé pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu ze . Przeptuka¢ obficie woda.

skorg

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

W przypadku wdychania . Wynies¢ na swieze powietrze. Leczenie objawowe. Uzyskaé

pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

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

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie : 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  : Strumien wody o duzej objetosci
5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegdblne 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

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

Dalsze informacje . Dla chtodzenia nieotwartych pojemnikéw stosowac rozpylony
strumien wody. Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona woda
gasnicza musza by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami. W
razie pozaru i/lub wybuchu nie wdycha¢ dymu.
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SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

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

Porada dla os6b . Usunaé wszystkie zrédta zaptonu. Dopilnowac, by czyszczenie
nienalezgcych do personelu przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony. Sprawdz srodki
udzielajgcego pomocy ochronne w sekcjach 7 i 8.

Porada dla os6b :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatéw

wiasciwych i nieodpowiednich.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

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

Metody oczyszczania . Zebraé wyciek.

Wyeliminowa¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek. Zebra¢ wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umiesci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekcji 13).
Slady sptuka¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzi¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujacy w taki sposob, 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 . Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Stosowac wytgcznie przy

postepowania odpowiedniej wentylacji. Trzymaé z dala od ognia, iskier i
goracych powierzchni. Przedsiewzig¢ niezbedne dziatania
przeciwko elektrycznosci statycznej (co mogtoby spowodowac
zapton oparow organicznych). Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Otwiera¢ ostroznie beczki w ktérych zawartos¢ moze by¢ pod
cisnieniem. Nie wdychac 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.
Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umyé twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po
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Klercide 70/30 IPA

uzyciu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem
pomieszczen i pojemnikéw

magazynowych

Temperatura
magazynowania

Przechowywa¢ z dala od ciepta i zrédet zaptonu. Przechowywa¢ w
chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywac
razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed dzie¢mi.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywacé w
odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

: 0°C do 25°C

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania

Dezynfekcja powierzchni. Proces manualny.
Dezynfekcja powierzchni. Spryskanie i sptukanie w procesie
manualnym.

[ 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

Propan-2-ol 67-63-0 NDS 900 mg/m3 PL NDS
Dalsze informacje | Skéra

| NDSch [ 1,200 mg/m3 | PLNDS
Dalsze informacje | Skéra
DNEL
Propan-2-ol Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skornie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
888 mg/kg

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 500 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skornie

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

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Dtugotrwate - skutki uktadowe
Wartos¢: 89 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
26 mg/kg
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PNEC

Propan-2-ol : | Woda stodka
Wartosé: 140.9 mgl/l

Woda morska
Wartosé: 140.9 mgl/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartos¢: 140.9 mgl/l

Woda stodka
Warto$¢: 552 mg/kg

Osad morski
Wartosé: 552 mg/kg

Gleba
Wartosé: 28 mg/kg

Instalacja oczyszczania $ciekow
Wartos¢é: 2251 mgl/l

Doustnie
Warto$¢: 160 mg/kg

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.
Ochrona oczu lub twarzy (EN : Okulary ochronne z ostonami bocznymi
166)
Ochrona rgk (EN 374) . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
Ochrona skéry i ciata (EN . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
14605)
Ochrona drég oddechowych  : Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej
(EN 143, 14387) wartosci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w

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

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogolne : Nalezy rozwazyé odgrodzenie zbiornikow stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa . czysty, Bezbarwny
Zapach . alkoholowy
pH : 6.0-8.0,100 %
Charakterystyka czgstek
Ocena : nie ma zastosowania
Rozmiar czgstek . nie ma zastosowania
Rozktad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosc . nie ma zastosowania
Powierzchnia wiasciwa . nie ma zastosowania
tadunek : nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt : nie ma zastosowania
Krystaliczno$¢ . nie ma zastosowania
Obrdébka powierzchni . nie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu : 21 °C zamkniety tygiel
Prég zapachu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Temperatura . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

topnienia/krzepnigcia

Temperatura wrzenia lub . >35°C
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

wrzenia

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

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

Preznos¢ par : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestos¢ par . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestos¢ lub gestosé : 0.872-0.883

wzgledna
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Rozpuszczalno$¢ w wodzie  : rozpuszczalny

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

Wspotczynnik 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 zostata sklasyfikowana jako
utleniajaca.

9.2 Inne informacje

Ciepto spalania 1 1712 kJ/g

LZO : 62.54 %Zawartos¢ lotnych sktadnikow z wytgczeniem wody

62.54 %Zawartosc¢ lotnych sktadnikow wazna jedynie dla
materiatdw powtokowych stosowanych na powierzchniach
drewnianych

[ 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 Materiaty niezgodne

Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozkitadu

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

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

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

prawdopodobnych drdg
narazenia

Produkt

Toksycznosé ostra - droga
pokarmowa

Toksycznosé ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skoére

Dziatanie zrgce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze

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

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracjg

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - po

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.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Propan-2-ol LD50 Szczur: 5,840 mg/kg

Propan-2-ol 4 h LC50 Szczur: > 30 mg/l
Atmosfera badawcza: para

Propan-2-ol LD50 Krélik: 12,870 mg/kg
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naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy : Dziata draznigco na oczy.

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

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

Wdychanie : Wdychanie moze powodowac¢ skutki dla osrodkowego uktadu
nerwowego.
Narazenie diugotrwate . Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami . Zaczerwienienie, Bol, Podraznienie

Kontakt ze skoérg . Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Potkniecie . Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
Wdychanie . Zawroty gtowy, Sennosé

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje . Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki Srodowiskowe : Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.
Produkt

Toksyczno$¢ dla ryb . Brak dostepnych danych

Toksyczno$¢ dla dafnii i . Brak dostepnych danych

innych bezkregowcow

wodnych.

Toksycznos¢ dla alg : Brak dostepnych danych

Sktadniki

Toksycznosé dla ryb : Propan-2-ol

96 h LC50 Pimephales promelas (ztota rybka): 9,640 mg/I

Sktadniki

Toksyczno$¢ dla dafnii i : Propan-2-ol

innych bezkregowcow LC50 Daphnia magna (rozwielitka): > 10,000 mg/I
wodnych.

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Produkt
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Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnos$¢ : Propan-2-ol
Wynik: Latwo biodegradowalny.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnosé w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny witasciwosci 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 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, 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 odpadoéw 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 odpadéw

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

Zanieczyszczone . Usuna¢ 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 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 wytwoércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
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wilasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod

Przepisy krajowe Polska

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 usuwaé do kanalizacji
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 p6zn. zmianami).

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

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (z p6zn. zmianami).

- 94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych (z p6ézn. 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 1219
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidtowa nazwa IZOPROPANOL

przewozowa UN

(Izopropanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3

transporcie

14.4 Grupa pakowania I

14.5 Zagrozenia dla Nie

Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki : Zaden

ostroznosci dla uzytkownikow
Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer 1219

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa ISOPROPANOL

przewozowa UN

(Isopropanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3
transporcie

14.4 Grupa pakowania I
14.5 Zagrozenia dla No
Srodowiska

14.6 Szczegodlne srodki None

ostroznosci dla uzytkownikow

116179E
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Transport morski

(IMDG/IMO)
14.1 Numer UN lub numer : 1219
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidtowa nazwa : ISOPROPANOL

przewozowa UN
(Isopropanol)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w ;3

transporcie

14.4 Grupa pakowania |

14.5 Zagrozenia dla . No
Srodowiska

14.6 Szczegolne 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 lll: Dyrektywa : CIECZE tATWOPALNE P5c
Parlamentu Europejskiego i Nizszy szczebel : 5,000 t
Rady 2012/18/UE w sprawie Wyzszy szczebel : 50,000 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 wzigé¢ 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 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, 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.
zZmianami.
- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
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Zmianami)

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

- Rozporzgdzenie 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
poézn. zmianami).

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

- Oswiadczenie Rzagdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towarow
niebezpiecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 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
Substancje ciekte tatwopalne 2, H225 | Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie draznigce na oczy 2, H319 Metoda obliczeniowa
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - Metoda obliczeniowa

narazenie jednorazowe 3, H336

Petny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Pelny tekst innych 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 Materiatow; 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 Wspodlnoty 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 chemikalibw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej

116179E 14/15




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

Klercide 70/30 IPA

powodujgce smier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznos$ci struktura-aktywnos$¢; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliow.; RID - Przepisy dotyczgce 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
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 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 informaciji na
dzieh publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazdéwka 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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Klercide Neutral Detergent

Sterylny, obojetny, niejonowy detergent pozostawiajacy niewielkie pozostatosci,
przeznaczony do mycia obszaréw krytycznych.

Korzysci

m Bardzo skuteczny

Klercide Neutral Detergent jest szczegdlnie skuteczny
w usuwaniu ttustych i lepkich zanieczyszczen oraz

w rutynowym utrzymaniu czystosci. Nadaje sie réwniez
do mycia powierzchni izolatoréw gazowych.

m Latwy w uzyciu

Jest sklasyfikowany jako niedraznigcy, wiec moze byé

stosowany w wiekszos$ci zastosowan w pomieszczeniach

o wysokich klasach czystosci. W petni regulowany spryskiwacz pozwala nanosi¢ ciecz
w postaci zarbwno strumienia, jak i mgietki, co jest szczegdlnie wygodne w obszarach
krytycznych. Alternatywnie — przy zastosowaniu systemu mycia z uzyciem mopow — mozna
tatwo przygotowac roztwér detergentu z dostepnego réwniez koncentratu.

m Odpowiedni do powierzchni majacych kontakt z produktem

Klercide Neutral Detergent jest sterylnym, niejonowym, niskopienigcym detergentem, ktéry
pozostawia niewielkie pozostatosci tatwe do usuniecia przez sptukanie.

Opis

Klercide Neutral Detergent jest niejonowym, sterylnym, neutralnym detergentem o wartosci
pH w zakresie 6,7-7,3, mieszaning wody zdejonizowanej i etoksylowanego alkoholu
ttuszczowego. Jest filtrowany na filtrze 0,2 mikrona, rozlewany i pakowany w podwéjne worki
foliowe w pomieszczeniu o klasie C (ISO Class 7), a nastepnie sterylizowany radiacyjnie
dawkag nie mniejsza niz 25 kQGy.

Przeznaczony jest do usuwania zanieczyszczen w obszarach krytycznych, zwtaszcza takich
jak cleanroomy, izolatory, urzadzenia produkcyjne i wszelkie nieporowate powierzchnie. Jest
szczegOlnie wydajny w usuwaniu ttustych i lepkich zanieczyszczen oraz w rutynowym
utrzymaniu czystosci.

N

Ecolab.Ltd. - Régistered in En‘gland & Wales No: 649192 Reg]stered Office: Pé Box:-41; Winnington.Avente, Northwich;-Cheshire, CW.8- 4W’,ﬁ
_ - - — - ——



Spryskiwacz dziata wedtug opatentowanego system SteriShield Delivery i wyposazony jest
w regulowang gtowice dozowania. Jako system zamkniety, SteriShield Delivery dziata
w  wyjatkowy spos6b, chronigc i zabezpieczajgc sterylng zawartos¢ przed
zanieczyszczeniem w trakcie stosowania.

Jest to produkt gotowy do uzycia, dostepny w butelce ze spryskiwaczem, o pojemnosci 1
litra, a takze w 5-litrowym pojemniku z zakretkg. Dla wiekszych obszaréw dostepna jest
réwniez wygodna forma koncentratu o pojemnosci 100 ml — do rozpuszczenia w wodzie o
odpowiedniej jakosci.

Sposob uzycia

Produkt gotowy do uzycia

Nanies¢ gotowy do uzycia produkt bezposrednio na nieporowatg powierzchnie i czyscic przy
uzyciu sterylnej Sciereczki lub mopa. Jesli wymagane jest catkowite usuniecie pozostatosci,
zetrzec€, wykorzystujgc jatowg wode lub preparat alkoholowy (np. Klercide 70/30).

Koncentrat

Rozcienczy¢ koncentrat w 4,9 litra wody o jakosci odpowiedniej do srodowiska, w ktorym
roztwor bedzie zastosowany. Dobrze wymieszaé przed uzyciem. Roztwér roboczy moze by¢
zastosowany bezposrednio na nieporowata, twardg powierzchnie przy uzyciu sterylnego
mopa (np. Klercide Mopping System) lub sterylnej $ciereczki.

Stosuj produkty biobdjcze bezpiecznie. Przed uzyciem zawsze przeczytaj informacje
zawarte na etykiecie produktu oraz w karcie charakterystyki.

Walidacja

Produkt wytwarzany zgodnie z normg ISO 9001:2008, ISO 13485:2012 oraz Europejska
Deklaracjg o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC w akredytowanym zaktadzie produkcyjnym.

Certyfikat analityczny i radiacyjny zatgczany jest do kazdej serii produktu.
Okres trwatosci wynosi 2 lata od daty produkciji.

Opakowania handlowe

JEZYKI NA JAKOSC | STERYLNY / JEDNOSTKA
ETYKIECIE SPRZEDAZY
GB;DEFRIT; Kiercide Neutral . 6 butelek
3078790 3035200 ES:NL Detergent WD Sterylny 1,0 litr x 1,01
3078780 3052110 PL:DK Detergent WD Sterylny 1,0 litr x1,01
GB;DE;FR;IT; Kiercide Neutral L 4 butelki
3078770 9052550 ES:NL Detergent WD Sterylny 5,0 litrow x5,0|
GB;DE;FR;IT; Klercide Neutral 50 butelek
3078810 3057900 ES;NL Detergent WD Sterylny 100 ml x 100 ml
Unit Dose Concentrate
GB;SE;NO;FI; Klercide Neutral 50 butelek
3078800 3052120 PL:DK Detergent WD Sterylny 100 ml x 100 ml

Unit Dose Concentrate
Blizsze informacje mozna uzyskac pod adresem infocc@ecolab.com lub na stronie www.ecolabcc.com

ECOLAB



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

Klercide Neutral Detergent

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa wyrobu
UFI
Kod produktu

Zastosowanie
substancji/mieszaniny

Rodzaj substancji

Informacje odnoszace sie do
produktu rozcienczonego

Klercide Neutral Detergent
39YK-RWEA-290P-G9GF
116148E

Preparat do czyszczenia powierzchni

Mieszanina

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Brak informaciji o roztworze (produkcie rozcieficzonym).

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Zastosowania
zidentyfikowane

Zastosowania odradzane

Produkt czyszczgcy ogolnego stosowania. Proces manualny.
Produkt czyszczacy ogolnego stosowania. Spryskanie i
przetarcie, proces manuainy.

Produkt przeznaczony wyfgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowedo.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego

Data
sporzadzenia/przegladu:
Wersja

Ecolab sp. z 0.0.

ul. Opolska 114

31-323, Krakoéw Polska 12 26 16 100 (08.00-17.00 w dni robocze)
DOK.pl@ecolab.com

+48222922722
+32-(0)3-575-5555 Transeuropejski

06.04.2023

26

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

116148E
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Klercide Neutral Detergent

2.2 Elementy oznakowania

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

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Uwagi : Brak sktadnikéw niebezpiecznych

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Przeptukac¢ obficie woda.

oczami

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac obficie woda.

skorg

W przypadku potknigcia : Wyptukac¢ usta. Uzyskac¢ pomoc lekarska 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 szczegotowy 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 szczegbélnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Nie okreslono specyficznych srodkow.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

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

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

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

Niebezpieczne produkty . W zalezno$ci od wiasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg
spalania zawiera¢ nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

Dalsze informacje . Pozostato$ci 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 7i 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 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 si¢ 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 sekcji 13).
Slady sptuka¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzi¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujgcy w taki sposdb, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.

6.4 Odniesienia do innych sekgcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 1.

Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekgji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obréobki 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 nosi¢
petne wyposazenie ochrony osobistej (PPE). Srodki ochrony
indywidualnej: patrz w sekcji 8.
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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 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania : Produkt czyszczgcy ogolnego stosowania. Proces manualny.
Produkt czyszczacy ogolnego stosowania. Spryskanie i przetarcie,
proces manualny.

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Nie zawiera substancji majgcych wartosci stezeh dopuszczalnych w srodowisku pracy.
8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli

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

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

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

166)

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

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

14605)

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

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

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

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogdlne : Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikow stuzgcych do
przechowywania.
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[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czastek
Ocena
Rozmiar czastek
Rozktad wielkosci czgstek
Pylistosé
Powierzchnia wtasciwa

tadunek
powierzchniowy/potencjat
dzeta

Ksztatt
Krystalicznosé

Obrébka powierzchni
/Powtoki

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania
Palnosc¢

Goérna granica
wybuchowosci

Dolna granica
wybuchowosci

Preznos¢ par

Gestos¢ par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna
Rozpuszczalnosé w wodzie
Rozpuszczalnos¢ w innych
rozpuszczalnikach
Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda (wartosé
wspotczynnika log)

. ciecz

Bezbarwny
lekki
55-7.5,100 %

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

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

: 0.99-1.01

rozpuszczalny

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

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

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

Lepkosé 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 zostata 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 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.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznos$ci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg 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 skorg
prawdopodobnych drdg
narazenia

Produkt

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

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

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.

narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
aspiracja

Potencjalne skutki zdrowotne

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

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

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

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

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

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami : Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Kontakt ze skorg : Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Potkniecie : Nie sg znane lub spodziewane Zzadne objawy.
Wdychanie . Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.
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11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje :  Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki Srodowiskowe : Dla tego produktu nie znane s3 efekty ekotoksyczne.
Produkt

Toksyczno$¢ dla ryb : Brak dostepnych danych

Toksycznos$¢ dla dafnii i . Brak dostepnych danych

innych bezkregowcow

wodnych.

Toksycznos¢ dla alg . Brak dostepnych danych

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.

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% bgdz powyzej.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skfadnikow, 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 odpadoéw i odpadéw
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niebezpiecznych.Kody odpaddéw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwtaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Rozcienczony produkt mozna sptukac do kanalizacji sanitarnej,
jesli pozwalajg na to przepisy.

Zanieczyszczone . Likwidowa¢ zgodnie z przepisgmi lokalnymi, stanowymi i
opakowanie federalnymi.

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

musi na nowo zdefiniowa¢ i przypisa¢ najodpowiedniejszy kod
odpadu, jezeli produkt jest uzywany w dalszych procesach.
Odpowiedzialnoscig wytworcy odpadu (koricowego uzytkownika)
jest okreslenie jego toksycznosci i wkasciwosci fizycznych w celu
ustalenia odpowiednich metod 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, sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ 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
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 . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
identyfikacyjny 1D

14.2 Prawidtowa nazwa . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
przewozowa UN

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

14.4 Grupa pakowania : Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
14.5 Zagrozenia dla . Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Srodowiska
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14.6 Szczegolne srodki
ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport morski
(IMDG/IMO)

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

14.6 Szczegodlne 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

[ 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.

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

Przepisy krajowe

mniej niz 5 %: Niejonowe Srodki powierzchniowo czynne

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nalezy wzigé¢ 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).

- Rozporzgdzenie 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.
zZmianami.

- Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
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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 pézn.
Zmianami)

- Rozporzgdzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (z p6zn. zmianami).
- Rozporzagdzenie 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).

- Rozporzgdzenie 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
poézn. zmianami).

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

- Oswiadczenie Rzagdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikéw A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzagdzonej 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.

Pelny tekst innych skrétéow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIC - Australijski wykaz substanciji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub $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 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
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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 $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznos$ci struktura-aktywnos¢; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; 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.

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.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Produkt czyszczacy ogélnego stosowania. Proces manualny.

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 instalaciji :  Zakfad oczyszczania Sciekow komunalnych
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oczyszczania $ciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu . PROC10 Nakitadanie pedzlem lub watkiem
Czas narazenia : 480 min
Warunki procesowe i srodki . W pomieszczeniu

zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llo§¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROCB8a 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 rodKi : W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych ;. Patrz sekcja 8

Scenariusz narazenia: Produkt czyszczacy ogdlnego stosowania. Spryskanie i przetarcie,
proces manuainy.

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
Czas narazenia

Warunki procesowe i srodki
zarzadzania ryzykiem

Ogdlna wentylacja
Ochrona skory

Ochrona drog oddechowych

PROC10 Nakfadanie pedzlem lub watkiem
480 min

W pomieszczeniu

Lokalna wentylacja nie jest wymagana
llo$¢ wymian powietrza na godzine 1
Patrz sekcja 8

Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu

Czas narazenia

Warunki procesowe i srodki
zarzgdzania ryzykiem

Ogdlna wentylacja
Ochrona skéry

Ochrona drég oddechowych

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

60 min

W pomieszczeniu

Lokalna wentylacja nie jest wymagana
llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Patrz sekcja 8

Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu
Czas narazenia

Warunki procesowe i srodki
zarzgdzania ryzykiem

Ogodlna wentylacja
Ochrona skéry

Ochrona drog oddechowych

PROC11 Napylanie nieprzemystowe
60 min

W pomieszczeniu

Lokalna wentylacja nie jest wymagana
llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Patrz sekcja 8

Patrz sekcja 8
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ANTYSEPTYKA SKORY

PREPARAT DO ODKAZANIA

BLON SLUZOWYCH

Skinsept® mucosa

(10,409 + 1,67g + 1,509) / 1009 roztwér na btony sluzowe
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum+ Chlorhexidini digluconatis solutio

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig
ulotki przed zastosowaniem Ileku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie
tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. Nalezy zachowa¢ te ulotke,
aby w razie potrzeby moéc jg ponownie
przeczytac.

» Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, nalezy zwroci¢ sie do farma-
ceuty.

» Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek ob-
jawy niepozadane, w tym wszelkie moz-
liwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym leka-
rzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

» Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Skinsept mucosa i w jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Skinsept mucosa

3. Jak stosowac lek Skinsept mucosa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Skinsept mucosa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Wskazania

ECOLAB

Lek Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania bton sluzowych oraz graniczgcej

z nimi skory przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i potozniczymi, cewnikowa-
niem pecherza moczowego, zabiegami przezcewkowymi.

Skinsept mucosa jest lekiem ztozonym, zawierajagcym substancje czynne o
udowodnionej skutecznosci dziatania. Substancje czynne wchodzace w skiad
tego leku: etanol, wodoru nadtlenek i chloroheksydyny diglukonian wzajemnie
uzupetniajg swéj zakres dziatania, zapewniajgc szeroki zakres aktywnosci.

Lek ma dziatanie bakteriobojcze, grzybobojcze, pierwotniakobdjcze, wirusoboéjcze
na Herpes simplex (wirus opryszczki), inaktywuje wirusy HBV i HIV.

Nadtlenek wodoru gwarantuje, ze lek jest wolny do przetrwalnikéw przy produkciji,
przelewaniu i napetnianiu. Zawarty w leku nadtlenek wodoru niszczy przetrwalniki
bakterii, ktore moga sie dosta¢ ponownie do roztworu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinsept
mucosa
e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazli-
wos¢ na substancje czynne lub na ktéra-
kolwiek substancje pomocniczg wymie-
niong w punkcie 6.1.
Leku nie wolno stosowa¢ u niemowlat i
matych dzieci ze wzgledu na brak danych.
Nie stosowac¢ na rany o duzej powierzchni;
nie stosowa¢ do oczu ani uszu.
Leku Skinsept mucosa nie nalezy stoso-
wacé w obrebie jamy brzusznej (np. $rodo-

peracyjnie) ani na btony $luzowe nosa
oraz oskrzeli. Leku nie stosowaé w
przypadku znanych reakcji alergicznych na
jego sktadniki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ ze s$rodkami zawierajgcymi
anionowe substancje  powierzchniowo
czynne, ktére moga  spowodowac
dezaktywacje substancji czynnych leku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosé

Przypadkowe potknigcie leku stwarza za-
grozenie dla zdrowia.



ANTYSEPTYKA SKORY

Prowadzenie pojazdow i obstuga
maszyn

Nie jest znany wplyw leku Skinsept
mucosa na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych
skladnikach leku Skinsept mucosa

Lek zawiera 12,4% etanolu (alkoholu etylo-
wego).

W razie przypadkowego potkniecia lek ten
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Do-
tyczy to miedzy innymi oséb ze schorzenia-
mi watroby, chorobg alkoholowa, choruja-
cych na padaczke, z uszkodzeniem mézgu,
oraz dzieci.

Lek Skinsept mucosa zawiera
substancje zapachowe oraz
makrogologlicerolu hydroksystearynian,
Substancje zapachowe zawarte w tym leku,
tj.: alkohol benzylowy, aldehyd
cynamonowy, cytral, eugenol, geraniol, D-
limonen, linalol mogg powodowaé reakcje
alergiczne.

Dodatkowe informacje — patrz punkt 6.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
moze powodowac reakcje skorne.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgod-nie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb uzycia:
Podanie na zewnetrzne btony sluzowe

oraz graniczacg z nimi skore:

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej roztwér
naniesc¢ jednokrotnie, catkowicie
pokrywajgc odkazang powierzchnie i
pozostawi¢ na 60 sekund. W przypadku
podejrzenia o wystepowanie wirusa
HBV nalezy wydluzy¢é czas dziatania,
pozostawiajgc roztwér na odkazanej
powierzchni przez okres do 30 minut.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kaz-
dego one wystgpig.
Niekiedy pojawia sie krotkotrwate zaczer-
wienie skory, ktore nie stwarza zadnego
zagrozenia i samo przemija. Odnotowano
oparzenia chemiczne w wyniku
stosowania  miejscowego  glukonianu
chloroheksydyny u noworodkow i
niemowlgt. Weczesniaki sg szczegdlnie
narazone z powodu niedojrzatosci bariery
naskorkowej.

Wytworca:

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werftstrasse 38-42
D-40589 Diisseldorf

Niemcy

© APRIL 2023 Ecolab Inc.
All rights reserved.

Dlatego lek Skinsept Mucosa mozna
stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat
jedynie w przypadku, gdy brakuje
alternatywnych lekéw, a przewidy-wane
korzysci  terapeutyczne  przewyzszajg
ryzyko. Zaleca si¢ niezwtoczne usunigcie
catego zbednego ptynu.

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozada-
nych wymienionych ponizej okreslono na-
stepujgco:

e czesto: (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 oséb
na 100); podraznienie skéry oraz
kontaktowe zapalenie skory;

* rzadko: (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 osdb
na 10 000); pokrzywka i reakcje
alergiczne,

in. wstrzgs anafilaktyczny;

* nieznana: (czestos¢ nie moze byé okre-
$lona na podstawie dostepnych danych);
oparzenia chemiczne u noworodkow i nie-
mowlat.

Roéwnoczesne stosowanie $rodkow zawie-
rajacych anionowe substancje powierzch-
niowo czynne moze spowodowac dezakty-
wacje chloroheksydyny.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy nie-
pozadane, w tym wszelkie objawy niepo-
zadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Depar-
tamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.  Dzigki  zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywaé w temperaturze ponizej
25°C.

Dostepne opakowania
Jednostkowe | Handlowe | Symbol
Butelka 500 ml 12 szt. | 3095480
Butelka 1000 ml 12szt. | 3095420

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o.0.

ul. Opolska 114

31-323 Krakow

Polska

www.ecolab.pl

Okres waznosci:
18 miesiecy
8 tygodni po pierwszym otwarciu

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waz-
nosci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizaciji
lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic z le-

kami, ktérych sie¢ juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Skinsept mucosa
Substancja czynna:

100 g roztworu zawiera:

10,4 g etanolu 96%

1,67 g wodoru nadtlenku 30%

1,50 g chloroheksydyny diglukonianu
roztworu.

Pozostate skfadniki to: kwas mlekowy,
powidon, makrogologlicerolu
hydroksystearynian”, substancja
zapachowa MANE 260229 ( alkohol
benzylowy, aldehyd cynamonowy, anetol,
cytral, eugenol, geraniol, glikol
propylenowy, D-limonen, linalol, mentol,
olejek eteryczny mietowy, olejek eteryczny
szatwia, olejek eteryczny pomarancza),
sodu wodorotlenek 37%, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Skinsept mucosa i co
zawiera opakowanie

Lek Skinsept mucosa to
bezbarwny, przezroczysty
zapachu mentolu.
Opakowania:

butelki o pojemnosci 500 mli 1000 ml.

klarowny,
roztwér o

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr 13033.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
2023-04-05

H == )
| il

ECOLAB
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinsept mucosa, (10,40 g+ 1,67 g+ 1,50 g) / 100 g, roztwor na blony sluzowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 10,4 g etanolu 96% (Ethanolum 96 per centum), 1,67 g wodoru nadtlenku
30% (Hydrogenii peroxidum 30 per centum) i 1,50 g chloroheksydyny diglukonianu roztworu
(Chlorhexidini digluconatis solutio).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
substancje zapachowe zawierajgce alergeny — patrz punkt 6.1

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na blony sluzowe

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Skinsept mucosa jest przeznaczony do odkazania blon $luzowych oraz
graniczacej z nimi skory przed operacjami, zabiegami ginekologicznymi i potozniczymi,
cewnikowaniem pegcherza moczowego, zabiegami przezcewkowymi.

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na zewngtrzne btony $luzowe oraz graniczaca z nimi skore:
jezeli lekarz nie zaleci inaczej, roztwor nanies¢ jednokrotnie, catkowicie pokrywajac odkazang

powierzchnig i pozostawi¢ na 60 sekund. W przypadku podejrzenia wystepowania wirusa HBV
nalezy wydtuzy¢ czas dziatania, pozostawiajac roztwor na odkazanej powierzchni przez okres do
30 minut.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

Produktu leczniczego nie wolno stosowac u niemowlat i matych dzieci ze wzgledu na brak
danych. Nie stosowac¢ na rany o duzej powierzchni; nie stosowa¢ do oczu ani uszu.

Produktu leczniczego Skinsept mucosa nie nalezy stosowa¢ w obrebie jamy brzusznej (np.
srédoperacyjnie) ani na blony Sluzowe nosa i oskrzeli. Nie stosowa¢ produktu leczniczego w
przypadku znanych reakcji alergicznych na jego sktadniki.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 12,4 % etanolu.

W razie przypadkowego potknigcia moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Dotyczy to m. in.
0s6Ob ze schorzeniami watroby, choroba alkoholowa, chorych na padaczke, z uszkodzeniem
mozgu, a takze dzieci.

Odnotowano oparzenia chemiczne w wyniku stosowania miejscowego glukonianu
chloroheksydyny u noworodkéw i niemowlat. Wczesniaki sg szczego6lnie narazone z powodu

1



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

niedojrzatosci bariery naskorkowej. Dlatego produkt leczniczy Skinsept mucosa nalezy
stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat jedynie w przypadku, gdy brak jest alternatywnych
srodkow, a przewidywane korzys$ci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko. Zaleca si¢ niezwloczne
usunigcie catego zbednego plynu.

Ten produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe zawierajace alergeny.

Substancja zapachowa MANE 260227 o sktadzie: alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy,
anetol, cytral, eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny
migtowy, olejek eteryczny szatwia, olejek eteryczny pomarancza.

Substancje zapachowe zawarte w tym produkcie leczniczym tj.: alkohol benzylowy, aldehyd
cynamonowy, cytral, eugenol, geraniol, D-limonen, linalol moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Oprocz reakeji alergicznej u pacjentdw uczulonych, moze wystapic reakcja alergiczna u
pacjentow dotychczas nieuczulonych.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac reakcje skorne.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ ze srodkami zawierajacymi anionowe substancje powierzchniowo czynne, ktore
mogag spowodowac dezaktywacje substancji czynnych produktu leczniczego.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Przypadkowe potknigcie produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla zdrowia.
Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany.
Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji alergicznej na sktadniki
produktu leczniczego; niekiedy pojawia si¢ uczucie lekkiego pieczenia. Pokrzywka i reakcje
alergiczne, m.in. wstrzas anafilaktyczny wystepowaly rzadko (od >1/10 000 do <1/1000).
Podraznienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory pojawiaty si¢ czesto (od >1/100 do <1/10).
Oparzenia chemiczne u noworodkdéw i niemowlat (czgsto$¢ nieznana).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +482249 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
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Oprocz niewielkiego zaczerwienienia nie zaobserwowano zadnych reakcji.
W przypadku wystgpienia pojedynczych reakcji niectolerowania produktu leczniczego, odkazang
powierzchnig nalezy sptuka¢ woda i w razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne 1 dezynfekujace, chloroheksydyna,
mieszaniny
Kod ATC: DO8ACS52

Skinsept mucosa jest zlozonym produktem leczniczym zawierajgcym dobrze tolerowane
substancje czynne o udowodnionej skutecznosci klinicznej. Zastosowane substancje czynne:
etanol, diglukonian chloroheksydyny oraz nadtlenek wodoru, wzajemnie uzupetniajg swoj zakres
dzialania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania.

Produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko bakteriom gram dodatnim i gram ujemnym
[szczegdlnie przeciwko: pateczkom kwasu mlekowego (Lactobacillus), maczugowcom
(Corynebacterium), gronkowcom (Staphylococcus), enterokokom (Enterococcus), paciorkowcom
beta-hemolizujacym oraz paciorkowcom z grupy E (Streptococcus), Proteus mirabilis 1 E. coli],
przeciwko grzybom (tacznie z Candida albicans), wirusom (dotychczas przebadano skuteczno$é
przeciwko wirusom otoczkowym: wirus opryszczki, HIV) oraz pierwotniakom.

Dodatek nadtlenku wodoru prowadzi do samorzutnego wyjatowienia produktu, ktore utrzymuje
si¢ nawet w przypadku ponownego skazenia, np. przy otwieraniu opakowania.

W ilosciowym tescie zawiesinowym, nierozcienczony produkt leczniczy Skinsept mucosa przy
obcigzeniu 0,2% roztworem albuminy w ciggu 30 sekund zabit wszystkie badane szczepy
bakteryjne a takze Candida albicans. Rowniez w warunkach zblizonych do naturalnych, przy
obcigzeniu krwig (20%) lub mucyng (5%), produkt leczniczy zabit w ciggu 30 sekund wszystkie
badane szczepy bakteryjne. Inaktywacja badanych wiruséw (Herpes simplex typ 2, HIV) w
testach in vitro nastapita w ciagu 60 sekund.

Badania kliniczne ograniczania flory bakteryjnej wykazaty, ze na zoledzi penisa oraz nabtonku
pochwy osiggnieto znaczne zmniejszenie liczby mikroorganizmoéw oraz dtugie utrzymywanie si¢
tego efektu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Skinsept mucosa wykazuje niewielka toksyczno$¢ uktadowa. Jednorazowa doustna dawka 15
ml/kg masy ciata u samcow i samic szczuréw nie wywotata skutkow letalnych, objawow zatrucia
lub uszkodzenia organow. Badano rowniez potencjat alergizujacy produktu leczniczego w tescie
na §wince morskiej: produkt byt dobrze tolerowany, bez oznak wywolywania uczulenia. W tescie
na spojowce oka krolika wykazat dziatanie lekko draznigce.

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany zarowno przez btony sluzowe jak i nabtonki
przej$ciowe cztowieka. Pojawiajace si¢ niekiedy odczucie pieczenia, goraca lub zimna
powodowane jest zawartoscia alkoholu.

Wyniki badan u zdrowych ochotnikéw nad zewnetrznym podaniem jednorazowym i
wielokrotnym sa rowniez korzystne.

Ogodlnie, produkt leczniczy Skinsept mucosa jest dobrze tolerowany i dziata szybko.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Kwas mlekowy

Powidon

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa MANE 260227
Sodu wodorotlenek 37%

Woda oczyszczona

Substancja zapachowa MANE 260227 o sktadzie: alkohol benzylowy, aldehyd cynamonowy,
anetol, cytral, eugenol, geraniol, glikol propylenowy, D-limonen, linalol, mentol, olejek eteryczny
migtowy, olejek eteryczny szatwia, olejek eteryczny pomarancza.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowac¢ produktu leczniczego razem z produktami zawierajagcymi anionowe zwigzki
powierzchniowo aktywne, poniewaz moze dojs¢ do dezaktywacji substancji czynnych.

OKkres waznosci

1 rok
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z HDPE z zakretka z PP
butelka 500 ml
butelka 1000 ml

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ecolab Sp. z 0.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakoéw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13033

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.08.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






GERMOXID COLLUTORIO

Antybakteryjny ptyn do ptukania jamy ustnej oraz gardta

T WASWOSCI/ZALETY PREPARATU: |
nie zawiera alkoholu dzieki czemu nie podraznia dziaset oraz nie powoduje efektu pieczenia

obecnos¢ fluorku petni dziatanie ochronne i wzmacniajace zewnetrzna powierzchnie zeba

dzieki zawartosci Aloe Vera goi i tagodzi dziasta

moze by¢ stosowany u pacjentéw z parodontoza i zapaleniem dzigset

moze by stosowany u pacjentéw onkologicznych

moze by stosowany w stomatologii przed i po zabiegach

O O O O O O

l DLACZEGO CHLORHEKSYDYNA: |
Wystepujaca w ptynie chlorheksydyna 0,2% wykazuje dziatanie antybakteryjne grzybom i bakteriom Gram-dodatnim i

Gram-ujemnym. Jest szeroko stosowana w ptynach do ptukania jamy ustnej pod katem dtugotrwatej skutecznoSci,
nie jest wchtaniana przez btony sluzowe jamy ustnej i tkanki, stad jej dziatanie antybakteryjne moze trwaé¢ do 8-12
godzin. Ponadto badania wykazaty znaczna zdolnos¢ wigzania chlorheksydyny przez ptytke bakteryjna, co prowadzi
do oddzielenia ptytki od powierzchni zeba i zahamowania wzrostu bakterii ja tworzacych. . Badania wykazaty,

ze jednominutowe ptukanie jamy ustnej dwa razy dziennie 0,2% roztworem diglukonianu chlorheksydyny powoduje
zahamowanie tworzenia sie ptytki na ponad miesigc i 90% redukcje bakterii kolonizujacych powierzchnie zebéw [1].
Spektrum dziatania chlorheksydyny [2] [3] [4]:

e  bakterie Gram (+)

e  bakterie Gram (-)

e grzyby

e wirusy: HIV, wirus opryszczki (Herpes simplex)

['sPosGB UZYaA ]

Do dezynfekcji i codziennej higieny jamy ustnej, po zabiegach stomatologicznych oraz do ptukania gardfa:
Wykona¢ ptukanie nierozciehczonym roztworem Germoxid Collutorio 10ml przez 20 sekund. Stosowac 1-2
razy dziennie. Nie potykac.

[ PRODUKT ZAWERA SUBSTANGE CZYNNE: |
Aqua (Water), Glycerin, Sorbitol, Xylitol, Chlorhexidine Digluconate, Aloe Barbadensis Leaf Extract, Polysorbate 20,

Allantoin, Sodium Benzoate, Aroma, Sodium Saccharin, Cl 42051.

[ KOMPATYBILNOSC PRODUKTU: |

Sktadniki aktywne (chlorheksydyna i aloes) wspomagaja prawidtowa codzienna higiene jamy ustnej. Nie potykaé.

Trzymac poza zasiegiem dzieci.

I CGRIYAKATY 1 ATESTY: 1
CPNP Ref: 1302469
[T KONFEKGONOWANE: ]
i 1] Tylst N, Fajerskov: Textbook of clinical Cariology, 1994, 14, 311-
Opakowanie Pojemnos¢ ‘ Karton ‘ [32]0y strup ajerskov: Textbook of clinical Cariology
Butelka 200ml 6
Butelka 1L 6 [2] Addy M., Hunter L.: The effect of 0,2% chlorhexidine gluconate

mouthrinse on plaque tooth staining and Candida in aphtos ulcer
pattents. J. Clin. Peridontal., 1987, 14, 267-273.

[3]1 Bong Park J., Hee Park N.: Effect of chlorhexidine on the in vitro and
in vivo herpes simplex virus Infection. Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol.,
1989, 67, 149.

[4] Hudson A. D.: Herpes simplex virus and CPR training manikins;
reducing the risk of cross-injection. Ann. Emerg. Med., 1984, 13, 1108-
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Projectmed Germo S.p.a
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Fotografia del relativo contenitore non presentata.

Ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici, I'etichetta
originale e, se ragionevolmente comprensibile, una fotografia del relativo contenitore devono essere notificati al
piu tardi quando il prodotto cosmetico € immesso sul mercato.

Informazioni generali

Riferimento CPNP: 1302469

Riferimento dell'industria: germo spa
Versione: 4

Data della prima notifica: 28/06/2013 16:29:27
Data dell'ultima modifica: 16/11/2016 09:46:39

Nome del prodotto Gradazioni (se applicabili) Lingua

GERMOXID Italiano

Il prodotto & destinato specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N.

ID: 47099

Persona responsabile: germo spa

Indirizzo della persona responsabile: Via Giotto 19 20032 CORMANO (MI) Italia
Telefono: 0266301938

Fax: 0266301939

E-mail: m.quffanti@@germodis.com

Persona di contatto : SARAH GOBBI

Indirizzo della persona di contatto: VIA GIOTTO 19/21 20032 CORMANO (M) Italia
Telefono: + 39 02 66301938

Secondo telefono:

Terzo telefono:

Fax: +39 02 66301939

E-mail: direzionetecnica@germodis.com

Prodotto pronto per I'immissione sul mercato o prodotto gia presente sul mercato Si

Prodotto importato nella Comunita: N.
Stato membro della prima immissione sul mercato: Italia

Creato il: 18/07/2017 Status: Notificato Pagina: 1 di 3
DG GROW


mailto:m.guffanti@germodis.com
mailto:direzionetecnica@germodis.com

Dettagli del prodotto

Livello di categoria (1>2>3): Prodotti destinati all'igiene orale > Colluttorio/spray per I'alito > Colluttorio
Forma fisica: Liquido
Tipo di notifica: Concentrazioni esatte

Sostanza Valore
(%op/p)
Composizione completa

Nome della formulazione: COLLUTTORIO

Documento della composizione gqualitativa e quantitativa
CMR

Nessuno

Nanomateriali

Nessuno

Contenitore originale (fotografia)
Nome Opzioni

Nessun documento

Etichettatura originale (immagine)

Nome Opzioni

Germoxid Collutorio.pdf A

Etichettatura originale (testo)

24 M

GERMOXID Clorexidina 0,2% COLLUTORIO Contiene ALOE VERA, senza alcool Proprieta :GERMOXID COLLUTORIO.
Indicato per un’ efficace igiene orale. Previene I'insorgenza di problemi a livello dei tessuti gengivali.Antiplacca Indicazioni:
GERMOXID COLLUTORIO con Clorexidina 0,2% indicato per un’efficace igiene delle gengive e del cavo orale, grazie agli
ingredienti come la Clorexidina e I'aloe Vera . L’aggiunta di aromatizzanti da una gradevole sensazione di fresco e profuma
I'alito Modalita d'impiego: Per l'igiene giornaliera della bocca, indicato particolarmente per portatori di protesi e/o apparecchi
parodontici, utile dopo interventi odontoiatrici. Da usare a cicli solo per brevi periodi.Eseguire sciacqui per circa 20 secondi con
10 ml di prodotto tal quale. Ingredients: Aqua, Glycerin, Sorbitol, Xylitol, Polisorbate 20, Allantoin, Chlorhexidine digluconate ,
Benzoic acid sodium salt, Aroma, Saccharine, Aloe Barbadensis,Cl 42090. Avvertenze :Tenere lontano dalla portata dei
bambini. Evitare il contatto con gli occhi. Non deglutire. Uso esterno. Conservare lontano da fonti di calore. Non disperdere il
contenitore nell’ambiente dopo I'uso. Non utilizzare per periodi prolungati. Lotto e data produzione vedi fondo confezione PAO

Creato il: 18/07/2017 Status: Notificato
DG GROW
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Tlumaczenie z jezyka wloskiego na jezyk polski

Nie okazano zdjecia posiadacza. Zgodnie 7 art. 13 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr. 1223/2009 na produktach
kosmetycznych, oryginalng etykiete i, jesli jest to zrozumiale, zdjecie odpowiedniego pojemnika nalezy zglosi¢ najpoiniej w
momencie wprowadzenia produktu kosmetycznego do obrotu.

Generalne Informacje
Odniesienie CPNP: 1302469

Odniesienie producenta: germo spa

Wersja: 4
Nazwa produktu Stopnie (jesli dotyczy) Jezyk
GERMOXID Whoski

Produkt przeznaczony specjalnie dla dzieci ponizej 3 roku zycia: N

ID: 47099

Podmiot odpowiedzialny: germo spa

Adres podmiotu odpowiedzialnego: VIA GIOTTO 19/21 20032 CORMANO (MI) Italia
Telefon: +39 02 66301938

Drugi telefon:

Trzeci telefon:

Fax: +39 02 66301939

E-mail: direzionetecnica@germodis.com

Produkt gotowy do wprowadzenia do obrotu lub produkt juz na rynku: tak
Produkt importowany do Wspolnoty: N

Panstwo czlonkowskie pierwszego wprowadzenia do obrotu: Italia



Detale produktu

Poziom kategorii (1> 2> 3): Produkty przeznaczone do higieny jamy ustnej> Ptyny do ptukania ust /
spray do oddychania> Coluttorio

Forma fizyczna: Plyn

Typ notyfikacji: Skoncentrowany

Substancja Warto$é (% p / p)

Kompletny sktad

Nazwa formuly : COLLUTTORIO

Dokumenty dotyczacze sktadu jakosciowego i ilo§ciowego
CMR

Zaden

Zaden

Oryginalne opakowanie (zdjecie)
Nazwa Opcja
Zaden dokument

Oryginalne oznaczenie (zdjecie)
Nazwa Opcja
Germoxid Collutorio.pdf

Oryginalne oznaczenie (tekst)

GERMOXID Chlorheksydyna 0,2% COLLUTORIO Zawiera ALOE VERA, bezalkoholowy
Wiasciwosci: GEROMOXID COLLUTORIO Ptyn do plukania jamy ustnej. Wskazany do skutecznej
higieny jamy ustnej. Zapobiega wystgpieniu probleméw z tkankg dzigset. Wskazania przeciw
osadzaniu si¢ ptytki nazgbnej: GERMOXID CLOLLUTORIO z Chlorheksydyna 0,2% wskazany do
skutecznej higieny dzigset i jamy ustnej, dzigki takim sktadnikom jak chlorheksydyna i aloes. Dodatek
aromatu daje przyjemne uczucie $wiezosci i zapachu oddechu Sposdb uzycia: Do codziennej higieny
jamy ustnej, szczegdlnie wskazany dla osoéb noszacych protezy i / lub aparaty periodontologiczne,
przydatny po zabiegach stomatologicznych. Do stosowania w cyklach. Ptuka¢ przez okoto 20 sekund
10 ml produktu. Sktadniki: Do stosowania w cyklach tylko przez krotkie okresy. Pluka¢ przez okoto
20 sekund 10 ml produktu. Sktadniki: Aqua, gliceryna, sorbitol, ksylitol, polisorbat 20, alantoina,
diglukanian chlorheksydyny, sol sodowa kwasu beznowego, aromat, sacharyna, aloes barbadensis, CI
42090, Ostrzezenia: przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie potykaj. Zastosowanie zewnetrzne. Trzymac z dala od zrodet ciepta. Seria i data produkcji patrz
dolne opakowanie PAO 24M
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DOSKONALY WYBOR
DLA TWOJEJ SKORY

Silonda™ Care

REGENERUJACA EMULSJA DO RAK | CIALA

Dzieki unikalnemu potgczeniu sktadnikow, Silonda™ Care
zapewnia wyjatkowg pielegnacje skorze narazonej na
podraznienia.

¢ Emulsja typu woda w oleju do regeneracji skory
¢ Formuta wzbogacona nawilzajgcg gliceryng
¢ Zawiera witamine E, zapewniajacg ochrone skory

¢ Produkt przetestowany dermatologicznie

HIGIENA RAK

ECOLAB

www.ecolab.com



Silonda™ Care

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' OBSZAR ZASTOSOWAN

Do regularnego stosowania na

Ze wzgledu na ochrone i zachowanie zdrowej skory, pielegnacja jest réwnie skore narazong na podraznienia.

wazna, jak mycie i dezynfekcja. Zaleca sie stosowanie Silonda™
Care po zakonczeniu pracy lub

Silonda™ Care jest k tybil lini tow do d fekciji rak, . ,
ilonda™ Care jest kompatybilna z naszg linig preparatow do dezynfekcji rg A T S,

nie wyptywa na ich skutecznos¢ mikrobiologiczna.
Produkty nalezy zawsze nanosi¢

na czyste rece.

Emulsja przeznaczona do
wszystkich rodzajéw skory,
odpowiednia do stosowania
zarOéwno przez pacjentow, jak
i personel medyczny.

SKLAD WG INCI

Nanies potrzebng Grzbietami obu Starannie wmasuj Pokryj paznokcie SILONDA™ CARE
ilo$¢ emulsji na dfoni rozprowadz emulsje w miejsca i skorki wokot . ..
grzbiet dioni. emusje po catej ich miedzy palcami paznokci emulsja. Aqua, Paraffinum Liquidum,
powierzchni. oraz w boki palcow. Na koniec wetrzyj Ethylhexyl Palmitate, Glycerin,
Pamietaj o kciukach. pozostatosci kremu

Polyglyceryl-3 Polyricinoleate,
Sorbitan Isostearate, Sodium

w nadgarstki.

...................................................................................................................... Benzoate, Magnesium Sulfate,
Parfum, Lactic Acid, Tocopherol,
Hydrogenated Palm Glycerides

Silonda™ Care 24 x 500 ml 3112260

PRZECHOWYWANIE
Silonda™ Care 50 x 100 ml 3112320 Przechowywac¢ w oryginalnym

opakowaniu w temperaturze

pomiedzy 0°C a 25°C.
ECOLAB SP. Z 0.0. ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH

ul. Opolska 114 Ecolab-Allee 1 ®
31-323 Krakow 40789 Monheim am Rhein Ec LAB
Polska Germany

© 2021 Ecolab. All rights reserved. HC-HHP-S.CARE-5002-1-PL-0721 www.ecolab.com



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

SILONDA CARE

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu . SILONDA CARE
Kod produktu . 117989E
Zastosowanie . Produkt do pielegnaciji dtoni

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanc;ji : 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 : Kosmetyk

zidentyfikowane

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

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. zo.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 :30.01.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja 1.2

| SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Nie sklasyfikowano jako substancja lub mieszanina niebezpieczna.

117989E 1/13



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SILONDA CARE

Zgodnie z obowigzujgcym prawodawstwem tworzenie kart charakterystyki nie jest obowigzkowe
dla produktéw leczniczych lub kosmetykdw

Jest to produkt kosmetyczny zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1223/2009 i dlatego jest
wytgczony z klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (i ich

odpowiednimi zmianami).

2.2 Elementy oznakowania

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

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna

Nr CAS Klasyfikacja
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008

Stezenie: [%]

Mieszanina kosmetykow

Nie sklasyfikowano;

>=50-<=
100

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z
oczami

W przypadku kontaktu ze
skorg

W przypadku potkniecia

W przypadku wdychania

. Splukiwaé woda.

: Sptukiwac woda.

: Wyptukac¢ usta. Uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku pojawienia

sie objawdw.

Uzyskaé pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawdw.

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 szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Leczenie

Nie okreslono specyficznych $rodkow.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

117989E
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SILONDA CARE

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewfasciwe $rodki gasnicze  : Nieznane.
5.2 Szczegdlne 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 moga
spalania zawiera¢ nastepujagce materiaty:

Tlenki wegla

Tlenki azotu (NOx)

Tlenki siarki

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

Dalsze informacje . Pozostato$ci 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 $rodki ochronne w sekcjach 7 i 8.
nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy

Porada dla oséb :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 ostroznosci w . Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
zakresie ochrony srodowiska

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

Metody oczyszczania . Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek. Zebra¢ wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umiesci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekcji 13).
Slady sptuka¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujacy w taki sposoéb, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006
SILONDA CARE

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 obrébki odpadéw podano w sekciji 13.

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

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego . Brak specjalnych wskazéwek przy stosowaniu.
postepowania

Srodki higieny . Nie okreslono specyficznych srodkow.

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 : 5°C do 30°C

magazynowania

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania . Kosmetyk

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Nie zawiera substancji majgcych wartosci stezeh dopuszczalnych w Srodowisku pracy.
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 . Nie okreslono specyficznych $rodkdw.

Ochrona oczu lub twarzy (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

166)

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

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

14605)

Ochrona drég oddechowych  : Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej
(EN 143, 14387) warto$ci granicznych narazenia zawodowego wymienionych w

informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywac certyfikowanego sprzetu ochrony drdg
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SILONDA CARE

oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskiej
(89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rbwnowaznego, gdy
zagrozenie oddechowe moze by¢ nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne srodki ochrony zbiorowej lub $rodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogdlne . Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikow stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa : mleczny, biaty
Zapach . Perfumy, $rodki zapachowe
pH : 6.0-7.0,100 %
Charakterystyka czgstek
Ocena : nie ma zastosowania
Rozmiar czastek : nie ma zastosowania
Rozktad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosé . nie ma zastosowania
Powierzchnia wtasciwa : nie ma zastosowania
tadunek : nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt ' nie ma zastosowania
Krystaliczno$¢ . nie ma zastosowania
Obrébka powierzchni : nie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy.
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
poczatkowa 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
Goérna granica : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci

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

Preznos¢ par : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
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SILONDA CARE

Gestos¢ par : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestos¢ lub gestosé : 0.96-0.97

wzgledna

Rozpuszczalno$é w wodzie  : rozpuszczalny

Rozpuszczalnos¢ w innych : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

rozpuszczalnikach

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

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

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

Lepkos¢ 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 zostata sklasyfikowana jako
utleniajaca.

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
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 Materiaty niezgodne
Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawieraé nastepujgce materiaty:
Tlenki wegla

Tlenki azotu (NOx)
Tlenki siarki

[ 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 drdg
narazenia

Produkt

Toksycznosé ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos¢ 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
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracjg

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

: Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skérg

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.

: 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.
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Narazenie dlugotrwate

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skoérg
Potkniecie

Wdychanie

Nie sg znane lub spodziewane zadne 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

[ SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznos¢
Skutki srodowiskowe

Produkt

Toksycznosé dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i

innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg

Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

12.2 Trwatos¢ i zdolnosc¢ do rozktadu

Produkt

Brak dostepnych danych
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ 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 Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

117989E 8/13



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SILONDA CARE

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

Usuwac¢ zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpadoéw 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 odpadéw

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

Zanieczyszczone : Likwidowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
opakowanie federalnymi.

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

musi na nowo zdefiniowaé i przypisa¢ najodpowiedniejszy kod
odpadu, jezeli produkt jest uzywany w dalszych procesach.
Odpowiedzialnoscig wytwoércy odpadu (koncowego uzytkownika)
jest okreslenie jego toksycznosci i wkasciwosci 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, Sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowaé¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach z p6zn. 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 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 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.
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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 Szczegolne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

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 Szczegolne srodki
ostroznosci 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 Szczegodlne srodki
ostroznos$ci dla uzytkownikow
14.7 Transport morski luzem
zgodnie z instrumentami IMO

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

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

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

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny

Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny
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
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

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
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bardzo duze zagrozenie dla
Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

Nalezy wziag¢ 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).

- Rozporzgdzenie 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.

- Rozporzagdzenie (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 Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
zmianami)

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

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

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow
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), sporzagdzonej w Genewie dnia 30
wrzeénia 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.

117989E

11/13




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SILONDA CARE

Pelny tekst innych skrotow

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 Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakgji; 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 $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka smiertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZloC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ 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, dotyczgcy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; 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 zdolno$¢ 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 informaciji 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 tek$cie.
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