Machine Translated by Google
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A Cantel Medical Company

Dokument podpi/"
GRZEGORZ

Deklaracja zgodnosci UE Data: 2025.05.

wydano na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta wymienionego ponizej:

11:50:41 CEST

Medivators Inc.
Nazwa producenta

Adres producenta/Numer SRN 14605 28th Avenue North, Minneapolis, MN 55447

Adres przedstawiciela UE/SRN Cantel Medical (Wtochy) Srl
Via Laurentina 169

00071 Pomezia (RM), Wtochy
Certyfikat Systemu Jakosci nr MD19.2990

Jednostka notyfikowana nr/nazwa NSA

Jako producent wymieniony powyzej oSwiadczamy, ze wymienione urzgdzenia:

Produkt(y): Detergent neutralny INTERCEPTTM i detergent INTERCEPTTM przyt6zkowy
Zestaw
(ODNOSNIK: ML02-0134 i BMP-480
Podstawowe UDI-DI: 0677964TDF-00020T3
Przeznaczenie: Srodek czyszczacy INTERCEPT™ przeznaczony jest do czyszczenia w catosci

endoskopy zanurzeniowe, powigzane akcesoria, instrumenty chirurgiczne i inne
urzadzenia, w ktérych wystepuje krew, $luz, biatko lub inne trudne do usuniecia
zabrudzenia. Detergent INTERCEPT jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolony
personel, ktéry ponownie przetwarza endoskopy i ich akcesoria w placéwkach, w
ktérych wykonuje sie endoskopie.

Zestaw INTERCEPT™ Bedside Kit jest przeznaczony do czyszczenia catkowicie
zanurzalnych endoskopéw, powigzanych akcesoriéw, narzedzi chirurgicznych i

innych urzadzen, w ktérych wystepuje krew, $luz, biatko lub inne trudne do usuniecia
zabrudzenia. Detergent INTERCEPT™ jest przeznaczony do stosowania przez

przeszkolony personel, ktéry ponownie przetwarza endoskopy i ich akcesoria w

placéwkach, w ktérych wykonuje sie endoskopie.

spetnia wszystkie wymagania zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa i dziatania Rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych

(MDR, Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 z p6zniejszymi zmianami).

Klasyfikacja produktu zgodnie z wymogami opisanymi w zatgczniku VIII do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych,

wyréb medyczny zostaje przypisany do klasy ryzyka I (ocena zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX).

Zastosowane normy: ISO 13485:2016, ISO 14971:2012, ISO 15223-1:2016, IEC 62366:2015, ASTM D5276,
Normy: ASTM D7790, ISO 2248, ASTM D4577, 1SO 2234, ASTM D999, ISO 2247, ISO 535, ISO 15883:2009, ISO
10993:2009

Podpis: Sherri Mellingen

Tytut: Kierownik ds. Regulacji
Miejsce wydania: Minneapolis, MN

Data wydania: 1 lipca 2021 r.
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MEDIVATORS

A Cantel Medical Company

EU- Declaration of Conformity

issued under the sole responsibility of the manufacturer listed below:

Manufacturer’s Name

Medivators Inc.

Manufacturer’s address/ SRN

14605 28th Avenue North, Minneapolis, MIN 55447

EU Representative Address/ SRN

Cantel Medical (Italy) S.r.1.
Via Laurentina 169
00071 Pomezia (RM), Italy

Quality System Cert No.

MD19.2990

Notified Body No./Name

NSAI

As the manufacturer listed above, we declare that the devices listed:

Product(s): INTERCEPT™ Neutral Detergent & INTERCEPT™ Detergent Bedside
Kit
REF: ML02-0134 & BMP-480
Basic UDI-DI: 0677964TDF-00020T73

Intended Purpose:

The INTERCEPT™ Detergent is intended for cleaning of fully
immersible endoscopes, related accessories, surgical instruments,
and other apparatus where blood, mucus, protein or other hard to
remove soils are encountered. The INTERCEPT Detergent is designed
for use by trained personnel who reprocess endoscopes and their
accessories in facilities where endoscopies are performed.

The INTERCEPT™ Bedside Kit is intended for cleaning of fully
immersible endoscopes, related accessories, surgical instruments,
and other apparatus where blood, mucus, protein or other hard to
remove soils are encountered. The INTERCEPT™ Detergent is
designed for use by trained personnel who reprocess endoscopes and
their accessories in facilities where endoscopies are performed.

meets all conformity requirements of the safety and performance requirements of the Medical Devices
Regulation (MDR, Regulation (EU) 2017/745 as amended).

Product classification according to the requirements described in Annex VIII of the Medical Devices
Regulation, the medical device is assigned to risk class I (conformity assessment per Annex IX).

Applied standards: 1SO 13485:2016, ISO 14971:2012, ISO 15223-1:2016, IEC 62366:2015, ASTM D5276,
ASTM D7790, I1SO 2248, ASTM D4577, 1ISO 2234, ASTM D999, ISO 2247, ISO 535, ISO 15883:20089, 1SO

10993:2009

Signature: Sherri Mellingen

o Ul

Title: Regulatory Affairs Manager

Place of Issue: Minneapolis, MN

Date of Issue: July 1, 2021

TPL-00282/D




Detergent

®
S I I Rl S Karta charakterystyki bezpieczerstwa
h

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Data wydania: 17/11/2014 Data rewizji: 21/10/2024 Zastepuje wersje: 21/03/2022_Rev 3

)

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i firmy/przedsiebiorstwa
Formularz produktu :Mieszanka

Nazwa produktu : Intercept Detergent
UFI : M7PV-V75H-P51U-A154

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Gtéwna kategoria uzytkowania :Zastosowanie profesjonalne
Zastosowanie substancji/mieszaniny :Srodek czyszczacy INTERCEPT™ przeznaczony jest do czyszczenia endoskopéw catkowicie zanurzalnych,

akcesoria, narzedzia chirurgiczne i inna aparatura, w ktérej wystepuje krew, $luz, biatko lub inne trudne do usuniecia
zanieczyszczenia.

1.2.2. Zastosowania odradzane

Brak dodatkowych informacji

Dostawca Europejski Autoryzowany Przedstawiciel Importer

Medivators Inc. Cantel Medical (Wtochy) Srl STERIS Holandia BV

14605 28th Avenue Pétnocna Via Laurentina 169 Amerykanska 110

55447 Minneapolis, MN 00071 Pomezia (RM) Wtochy 6199AE, lotnisko w Maastricht
jelen Telefon: +39.06.9145399 Holandia

1-440-354-2600 Faks: +39.06.9146099 Telefon: +31 45 5 471 471
1-800-548-4873 www.cantelmedical.eu Faks: +31 45 5 429 695

zapytajsteris_msds@steris.com

Numer alarmowy : CHEMTREC 1-800-424-9300
CHEMTREC Miedzynarodowy +1 (703) 527-3887
Region CHEMTREC EMEA +44 20 3885 0382

At 2: Identyfikacja zagroze

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Podraznienie skory 2 H315
Dziatanie H319

draznigce na oczy 2 Petny tekst klas zagrozen, zwrotéw H i EUH: patrz sekcja 16

Niekorzystne skutki fizykochemiczne, dla zdrowia cztowieka i dla $rodowiska

Brak dodatkowych informacji

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS07
Stowo sygnatowe (CLP) : Ostrzezenie
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP) 1 H315 - Dziata draznigco na skore.

H319 - Dziata draznigco na oczy.
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci (CLP) : P264 - Dokfadnie umyc rece, przedramiona i twarz po kontakcie z produktem.
P280 - Stosowac ochrone oczu, ochrong twarzy, odziez ochronng, rekawice ochronne.
P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig wody.
P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki
kontaktowe, jesli s3 obecne i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie.
P337+P313 - W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Nieznana ostra toksyczno$¢ (CLP) - SDS : 3,99% mieszanki sktada sie ze sktadnikéw o nieznanej toksycznosci ostrej (skérnej)

10,21% mieszanki stanowi sktadnik(i) o nieznanej toksycznosci ostrej (Wdychanie (pyt/mgta))

Nieznane zagrozenia dla Srodowiska wodnego (CLP): Zawiera 2,32% sktadnikdw o nieznanym zagrozeniu dla $rodowiska wodnego

2.3.Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie spetnia kryteriéw PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik XIII

Ta substancja/mieszanina nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIII
Mieszanina nie zawiera substancji wymienionych na liscie substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng sporzgdzonej zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH lub substancji, ktére nie zostaty

zidentyfikowane jako substancje zaburzajace gospodarke hormonalng zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji.

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2017/2100 lub rozporzgdzenie Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 %

SEKCJA 3: Sktad/informacje o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1272/2008 [CLP]

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego Nr CAS: 111-90-0 4.8 Nie sklasyfikowano.

Substancja jest ujawniana wytacznie w celach informacyjnych Nr WE: 203-919-7

Chlorek benzalkoniowy, czwartorzedowe zwigzki amoniowe, Nr CAS: 68391-01-5 477 Toksyczno$¢ ostra 4 (doustna), H302 (ATE=850
benzyl-C12-18-alkilodimetylo, chlorki Nr WE: 269-919-4 mg/kg masy ciata)

Korekta skoéry 1B, H314

Ostre toksyczne dla $rodowiska wodnego 1, H400

D-Glukopiranoza, oligomeryczna, decylowo-oktylowe glikozydy CAS-Nr: 68515-73-1 0,72-1,44 Zagrozenie oczu 1, H318
Nr WE: 500-220-1

Kwas L-mlekowy Nr CAS: 79-33-4 1,44 Korekta skéry 1C, H314
Nr WE: 201-196-2 Zagrozenie oczu 1, H318
Numer indeksu WE: 607-743-00-5 EUHO071

Dopuszczalne stezenia graniczne:

Nazwa Identyfikator produktu Konkretne granice stezen (%)

Kwas L-mlekowy Nr CAS: 79-33-4 (1 C<3)Dziatanie drazniace na oczy 2; H319
Nr WE: 201-196-2 (3 C€<100) Szkodliwe dla oczu 1; H318
Numer indeksu WE: 607-743-00-5 (10 C<100) Dziatanie drazniace na skére 2; H315

Petny tekst oswiadczen H: patrz sekcja 16

ROZDZIAE 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis $rodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc po Wdychaniu : W przypadku trudnosci z oddychaniem wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do odpoczynku w wygodnej pozycji.

do oddychania. Zasiegnij porady/zwré¢ sie o pomoc lekarska, jesli Zle sie poczujesz.
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zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Pierwsza pomoc po kontakcie ze skorg : W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscia wody. Zdjac zanieczyszczona odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. W
przypadku podraznienia skéry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

Pierwsza pomoc po kontakcie z oczami : W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg obecne
i mozna je tatwo usungc. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.

Pierwsza pomoc po potknigciu : Nie wywotywac wymiotdw bez konsultacji z lekarzem. Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie.

osoba nieprzytomna. Zasiegnij porady/zwré¢ sie o pomoc lekarska, jesli poczujesz sie Zle.

Objawy/skutki po wdychaniu : Moze powodowac¢ podraznienie drég oddechowych.

Objawy/skutki po kontakcie ze skérg : Powoduje podraznienie skéry. Objawy moga obejmowac zaczerwienienie, wysuszenie, odttuszczenie i pekanie skoéry.
skoéra.

Objawy/skutki po kontakcie z oczami : Powoduje powazne podraznienie oczu. Objawy mogg obejmowac dyskomfort lub bél, nadmierne mruganie i produkcje

tez, z mozliwym zaczerwienieniem i obrzekiem.

Objawy/skutki po spozyciu : Moze by¢ szkodliwy po potknieciu. Moze powodowac problemy zotgdkowe, nudnosci lub wymioty.

Objawy moga wystgpic¢ z opéznieniem. W razie wypadku lub ztego samopoczucia nalezy natychmiast zasiegnac porady lekarza (jesli to mozliwe, nalezy pokazac etykiete).

t 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Odpowiednie $rodki gasnicze : Stosowac srodki gasnicze odpowiednie do gaszenia otaczajgcego ognia.

Nieodpowiednie $rodki gasnicze : Nie uzywaj strumienia wody.

Zagrozenie pozarem :Produkty spalania moga obejmowac, ale nie ograniczajg sie do: tlenkéw wegla. Draznigce

opary.

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Trzymaij sie pod wiatr od ognia. No$ petny sprzet przeciwpozarowy (petny sprzet bunkra) i uktad oddechowy.
ochrona (SCBA).

ROZDZIAL 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska

Srodki ogdlne : Stosowac srodki ochrony osobistej zalecane w rozdziale 8. Odizolowa¢ obszar zagrozenia i uniemozliwi¢ wstep
niepotrzebnemu i niezabezpieczonemu personelowi.
6.1.1. Dla personelu niebedacego personelem ratowniczym

Procedury awaryjne : Przewietrzy¢ miejsce wycieku. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.

6.1.2. Dla stuzb ratunkowych

Procedury awaryjne : Nie podejmowac dziatar bez odpowiedniego sprzetu ochronnego. Wigcej informacji mozna znalez¢ w sekcji 8:, Kontrola

narazenia/ochrona indywidualna”.

Zapobiegaj przedostawaniu sie do kanalizacji i wéd publicznych. Wtasciwe organy wodne powinny zosta¢ powiadomione o kazdym duzym wycieku do cieku wodnego lub odptywu.

Do powstrzymania : Ograniczy¢ i/lub wchtong¢ wyciek materiatem obojetnym (np. piaskiem, wermikulitem), a nastepnie umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku. Nie sptukiwa¢ do kanalizacji ani nie dopusci¢ do przedostania si¢ do drég wodnych.
Stosowac¢ odpowiedni sprzet ochrony osobistej (PPE).

Metody czyszczenia : Zmies¢ lub zbierz topata wycieki do odpowiedniego pojemnika w celu utylizacji. Zapewnij wentylacje.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 8:,, Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej”.
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zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

ROZDZIAt 7: Postepowanie i przechowywanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig z preparatem

$rodki ostroznosdi dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie : Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. Nie potykac¢. Ostroznie
obchodzi¢ sie z pojemnikiem i go otwiera¢. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety, gdy nie jest uzywany.
Podczas stosowania nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢. Ostroznie obchodzi¢ sie z pojemnikiem i go otwierac.

Srodki higieny : Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez

przed ponownym uzyciem. Doktadnie umy¢ rece, przedramiona i twarz po kontakcie.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki przechowywania : Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac w suchym, chtodnym

i dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Konkretne zastosowania koricowe

Detergent INTERCEPT™ przeznaczony jest do czyszczenia endoskopdw zanurzalnych, akcesoriéw, narzedzi chirurgicznych i innej aparatury, w ktérej wystepuje krew, $luz, biatko

lub inne trudne do usuniecia zabrudzenia.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/ochrona indywidualna

8.1. Parametry kontrolne

8.1.1 Krajowe wartosci dopuszczalne narazenia zawodowego i wartosci biologiczne

Brak dodatkowych informacji

8.1.2 Zalecane procedury monitorowania

Metody monitorowania

Metody monitorowania Zapoznaj sie ze standardami monitorowania obowigzujacymi w regionie.

8.1.3. Zanieczyszczenia powietrza powstajgce

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Kontrola pasmowania

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Odpowiednie srodki kontroli technicznej

Odpowiednie $rodki kontroli technicznej:
Stosowac wentylacje odpowiednig do utrzymania ekspozycji (poziomu pytu, oparéw, oparéw itp. w powietrzu) ponizej zalecanych limitéw ekspozycji. Zapewni¢ dobra wentylacje

stanowiska pracy. Zapewnic tatwo dostepne stanowiska do przemywania oczu i prysznice bezpieczenstwa.
8.2.2. Srodki ochrony osobistej

8.2.2.1. Ochrona oczu i twarzy

Ochrona oczu:

Okulary ochronne zgodne z zatwierdzong norma, np. Europejskg Norma EN166, nalezy stosowac w przypadku, gdy ocena ryzyka wykaze, ze jest to konieczne w celu unikniecia narazenia na
rozpryski cieczy, mgietke lub pyt.

8.2.2.2. Ochrona skéry

Ochrona skoéry i ciata:

W przypadku wyciekéw nalezy nosic fartuch i buty odporne na rozpuszczalniki.

Ochrona rak:

Rekawice odporne na dziatanie chemikaliéw (zgodne z normg europejskg NF ISO 374-1 lub réwnowazng)
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8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

W przypadku niewystarczajgcej wentylacji nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet oddechowy. Wybér respiratora musi opierac sie na znanych lub przewidywanych poziomach narazenia, zagrozeniach
produktu i bezpiecznych limitach roboczych wybranego respiratora. Karty charakterystyki nie mogg zapewni¢ szczegétowych i kompletnych wytycznych dotyczacych ochrony drég oddechowych.
Wybér ochrony drég oddechowych musi zostac¢ dokonany przez wykwalifikowang osobg, ktéra ocenita Srodowisko pracy.

8.2.2.4. Zagrozenia termiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiskowego

Kontrola narazenia srodowiskowego:
Utrzymuj poziomy ponizej progéw ochrony srodowiska Wspdlnoty. Unikaj uwalniania do $rodowiska.
Inne informacje:

Nie jes¢, nie pali¢ ani nie pi¢ w miejscu, w ktérym materiat jest przetwarzany lub przechowywany. Doktadnie umy¢ rece przed jedzeniem lub paleniem. Postepowac zgodnie z ustalonymi
praktykami higieny przemystowej i bezpieczenstwa. Postepowac zgodnie z dobrymi procedurami higieny przemystowej i bezpieczeristwa. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego

produktu.

ROZDZIAL 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje o podstawowych wtasciwosciach fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny : Plyn
Kolor : Niebieski.
Zapach :Swieza bawetna.
Prég zapachu : Brak dostepnych danych
pH :7,5-8
Wzgledna szybko$¢ parowania (octan butylu=1) : Brak dostepnych danych
Temperatura topnienia :-0,50°C (31,1°F)
Punkt zamarzania :-0,50°C (31,1°F)
Temperatura wrzenia :100°C (212 °F)
Temperatura zaptonu :Bez koniecznosci gotowania
Temperatura samozaptonu 1653°C
SADT 1323+17°C
Temperatura rozktadu :1364°C
Palno$c¢ (ciata statego, gazu) :Niepalny
Cidnienie pary : 10 kPa przy 90,25 °C 101,325 przy 121,4°C
Gesto$¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Brak dostepnych danych
Gestos¢ wzgledna 11,009 -1,02
Gestos¢ :1.015
Rozpuszczalnosé : Brak dostepnych danych
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda : Brak dostepnych danych
Lepko$¢ kinematyczna 11,65 ¢St
Lepko$¢ dynamiczna :1,45cP
Wiasciwosci wybuchowe : Brak dostepnych danych
Wiasciwosci utleniajace : Brak dostepnych danych
Granice wybuchowosci : Brak dostepnych danych
Kwas L-mlekowy (79-33-4)
Temperatura wrzenia >100°C
Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)
Temperatura wrzenia 196 °C
Temperatura zaptonu 96 °C (otwarty kubek)
Temperatura samozaptonu 204 °C
Ciénienie pary 17,6 hPa (przy 25 °C)
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

9.2. Inne informacje

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
W normalnych warunkach stosowania nie wystepujg zadne niebezpieczne reakcje.
10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilne w normalnych warunkach przechowywania.

10.3. Mozliwo$¢ wystapienia niebezpiecznych reakgji

W normalnych warunkach stosowania nie wystepujg zadne niebezpieczne reakcje.
10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac¢

Ciepto.

10.5. Materiaty niezgodne

Nieznane.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Mogg obejmowac migdzy innymi: tlenki wegla.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczgce skutkéw toksykologicznych

Ostra toksyczno$¢ (doustna) : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie s spetnione.)
Ostra toksycznos$¢ (skérna) : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie s spetnione.)
Ostra toksycznos$¢ (wdychanie) : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie s spetnione.)

Kwas L-mlekowy (79-33-4)

LD50 szczur doustnie 3730 mg/kg (Zrédto: IUCLID)
LD50, skora krolika > 2000 mg/kg (Zrédto: NICNAS)
LC50 wdychanie szczur > 7,94 mg/l powietrza Zwierze: szczur, Wytyczne: Wytyczne OECD 403 (Ostra toksyczno$¢ inhalacyjna)

D-glukopiranoza, oligomeryczna, decylowo-oktylowo-glikozydowa (68515-73-1)

LD50 szczur doustnie > 2000 mg/kg masy ciata Zwierze: szczur, Wytyczne: Wytyczne OECD 423 (Ostra toksyczno$¢ doustna - Metoda klasy

ostrej toksycznosci), Wytyczne: Metoda UE B.1 tris (Ostra toksycznos¢ doustna - Metoda klasy ostrej toksycznosci)

LD50, skéra krolika > 2000 mg/kg masy ciata Zwierze: krélik, Wytyczne: Wytyczne OECD 402 (ostre narazenie skrne)

Toksycznos¢)

Chlorek benzalkoniowy, czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzyl-C12-18-alkilodimetylo, chlorki (68391-01-5)

LD50 szczur doustnie 850 mg/kg (Zrédto: CHEMVIEW)

LD50, skéra krolika 2300 mg/kg (Zrédto: CHEMVIEW)

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

LD50 szczur doustnie 10502 mg/kg (Zrédto: OECD_SIDS)

LD50 doustnie 6031 mg/kg masy ciata Zwierze: mysz, Pte¢ zwierzecia: samiec, Wytyczne: Wytyczne OECD
401 (Ostra toksyczno$¢ doustna), 95% CL: 4301 - 8469

LD50, skora krolika 9143 mg/kg (Zrédto: OECD_SIDS)
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

LC50 wdychanie szczur > 5240 mg/m? (Czas ekspozycji: 4 h Zrédto: NLM_CIP)

Nieznana ostra toksyczno$¢ (CLP) - SDS : 3,99% mieszanki sktada sie ze sktadnikéw o nieznanej toksycznosci ostrej (skérnej)
10,21% mieszanki stanowi sktadnik(i) o nieznanej toksycznosci ostrej (Wdychanie (pyt/mgta))

Dziatanie zrace/draznigce na skére : Dziata draznigco na skoére.

pH:7,5-8
Informacje dodatkowe : Klasyfikacja tej mieszaniny opiera sie na danych testowych.
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu : Powoduje powazne podraznienie oczu.

pH:7,5-8
Informacje dodatkowe : Klasyfikacja tej mieszaniny opiera sie na danych testowych.
Uczulenie uktadu oddechowego lub skéry : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Mutagennos¢ komérek rozrodczych : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Rakotwoérczosé : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Toksycznos¢ reprodukcyjna : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
STOT-narazenie jednorazowe : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie s spetnione.
STOT -narazenie powtarzane : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)
Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

NOAEL (skoéra, szczur/krélik, 90 dni) 300 mg/kg masy ciata Zwierze: krélik, Wytyczne: Wytyczne OECD 410 (powtarzana dawka)

Toksyczno$¢ skérna: badanie 21/28-dniowe)

Zagrozenie aspiracjg : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)

Informacje dodatkowe :Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Detergent przechwytujacy

Lepko$¢ kinematyczna 1,65 cSt

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

Lepkos¢ kinematyczna 3,889 mm?/s

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Wiasdciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng
Negatywne skutki zdrowotne spowodowane wtasciwosciami : Mieszanina nie zawiera substancji wymienionych na liscie sporzagdzonej zgodnie z

zaburzajacymi gospodarke hormonalng zgodnie z artykutem 59(1) rozporzadzenia REACH w odniesieniu do substancji majgcych wtasciwosci zaburzajace

gospodarke hormonalna lub substangji, ktére nie zostaty zidentyfikowane jako majace wtasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100

lub rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 %

Inne informacje

Inne informacje : Prawdopodobne drogi narazenia: potkniecie, wdychanie, skéra i oczy

R ZIAk 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - ogélne : Nie uwaza sig, aby byt szkodliwy dla zycia wodnego.

Nieznane zagrozenia dla Srodowiska wodnego (CLP): Zawiera 2,32% sktadnikéw o nieznanym zagrozeniu dla $rodowiska wodnego

Niebezpieczne dla Srodowiska wodnego, krétkotrwate (ostre) : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.)
Niebezpieczne dla Srodowiska wodnego, dtugotrwate (przewlekte) : Nie sklasyfikowano. (Na podstawie dostepnych danych, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.)
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Kwas L-mlekowy (79-33-4)

LC50 - Ryby [1]

320 mg/I (Czas ekspozycji: 96 h - Gatunek: Brachydanio rerio [pétstatyczny] Zrédto: IUCLID)

LC50 - Ryby [2]

100 -180 mg/I (Czas ekspozycji: 96 h - Gatunek: Lepomis macrochirus [statyczny] Zrédto:

EC50 - Skorupiaki [1]

240 mg/l (Czas ekspozycji: 48 h - Gatunek: Daphnia magna)

EC50 - Skorupiaki [2]

180 -320 mg/I (Czas ekspozycji: 48 h - Gatunek: Daphnia magna [Statyczny])

D-glukopiranoza, oligomeryczna, decylowo-oktylowo-glikozydowa (68515-73-1)

LC50 - Ryby [1]

100,81 mg/I Organizmy testowe (gatunek): Danio rerio (poprzednia nazwa: Brachydanio rerio)

LC50 - Ryby [2]

170 mg/I Organizmy testowe (gatunek): Danio rerio (poprzednia nazwa: Brachydanio rerio)

EC50 - Skorupiaki [1]

> 100 mg/I Organizmy testowe (gatunek): Daphnia magna

EC50 72h - Glony [1]

27,22 mg/l Organizmy testowe (gatunek): Desmodesmus subspicatus (poprzednia nazwa:
Scenedesmus subspicatus)

EC50 72h - Glony [2]

37 mg/l Organizmy testowe (gatunek): Desmodesmus subspicatus (poprzednia nazwa:
Scenedesmus dostrzegt)

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

LC50 - Ryby [1]

10000 mg/l (Czas ekspozycji: 96 h - Gatunek: Lepomis macrochirus [statyczny] Zrédto: EPA)

LC50 - Ryby [2]

19100 -23900 mg/I (Czas ekspozycji: 96 h - Gatunek: Lepomis macrochirus [przeptyw]
Source: EPA)

EC50 - Skorupiaki [1]

3940 -4670 mg/| (Czas ekspozycji: 48 h - Gatunek: Daphnia magna)

EC50 72h - Glony [1]

14861 mg/l Organizmy testowe (gatunek): Raphidocelis subcapitata (poprzednie nazwy:
Pseudokirchneriella subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 96h - Glony [1]

> 100 mg/l Organizmy testowe (gatunek): Desmodesmus subspicatus (poprzednia nazwa:

Scenedesmus dostrzegt)

12.2. Trwatos¢ i zdolno$¢ do rozktadu

Detergent przechwytujacy

Trwato$¢ i degradowalnosé

Nie ustalono.

Kwas L-mlekowy (79-33-4)

Trwatos¢ i degradowalnos¢

Szybko degradowalny

D-glukopiranoza, oligomeryczna, decylowo-oktylowo-glikozydowa (68515-73-1)

Trwatos¢ i degradowalnosé

Szybko degradowalny

Chlorek benzalkoniowy, czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzyl-C12-18-alkilodimetylo, chlorki (68391-01-5)

Trwatos¢ i degradowalnos¢

Szybko degradowalny

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

Trwato$¢ i degradowalnosé

Szybko degradowalny

12.3. Potencjat bioakumulacyjny

Detergent przechwytujacy

Potencjat bioakumulacyjny

Nie ustalono.
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Kwas L-mlekowy (79-33-4)

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda | -0,54 (przy 25°C)

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (111-90-0)

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda -0,8

Brak dodatkowych informacji

Detergent przechwytujacy

Ta substancja/mieszanina nie spetnia kryteriéw PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIII

Ta substancja/mieszanina nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIII

Negatywne skutki dla srodowiska spowodowane wiasciwosciami : Mieszanina nie zawiera substancji wymienionych na liscie sporzadzonej zgodnie z

zaburzajgcymi gospodarke hormonalng zgodnie z artykutem 59(1) rozporzadzenia REACH w odniesieniu do substancji majacych wtasciwosci zaburzajace gospodarke
hormonalna lub substancje, ktére nie zostaty zidentyfikowane jako majgce wtasciwosci zaburzajace gospodarke
hormonalng zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub rozporzadzeniu

Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 %.

Informacje dodatkowe : Nie sg znane zadne inne efekty

13: Zagadnienia dotyczace utylizacji

Zalecenia dotyczace utylizacji produktu/opakowania : Zawartos¢/pojemnik nalezy przekazac do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami. Nalezy unikac lub minimalizowa¢ powstawanie odpadéw, o

ile jest to mozliwe.

ROZDZIAt 14: Informacje o transporcie

Zgodnie z ADR/ IMDG / IATA

Nie podlega przepisom dotyczacym transportu

Prawidtowa nazwa przewozowa (ADR) : Nieuregulowane
Prawidfowa nazwa przewozowa (IMDG) : Nieuregulowane
Prawidtowa nazwa przewozowa (IATA) : Nieuregulowane

ADR

Klasa(y) zagrozenia w transporcie (ADR) : Nieuregulowane
IMDG

Klasa(y) zagrozenia w transporcie (IMDG) : Nieuregulowane
UJRZEC

Klasa(y) zagrozenia w transporcie (IATA) : Nieuregulowane
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Grupa pakowania (ADR) : Nieuregulowane
Grupa pakowania (IMDG) : Nieuregulowane
Grupa pakowania (IATA) : Nieuregulowane

Inne informacje : Brak dostepnych informacji uzupetniajacych.

Transport lagdowy

Nieuregulowane

Transport morski

Nieuregulowane

Transport lotniczy

Nieuregulowane

Nie dotyczy

macje regulacyjne

Przepisy UE
Zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH (Lista ograniczen)
Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczer)

Zatacznik XIV do rozporzadzenia REACH (Lista zezwoler)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwoler)

Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie zawiera substancji kandydujgcych do REACH.

Rozporzadzenie PIC (wcze$niejsza $wiadoma zgoda)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie PIC (Rozporzgdzenie UE 649/2012 dotyczace eksportu i importu niebezpiecznych chemikaliéw)
Rozporzadzenie w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych (POP)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie trwatych zanieczyszczen organicznych (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)
Rozporzadzenie w sprawie ozonu (1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie substancji zubozajacych warstwe ozonowa (Rozporzadzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowa)
Rozporzgdzenie Rady (WE) w sprawie kontroli produktéw podwdjnego zastosowania

Nie zawiera zadnej substancji podlegajgcej ROZPORZADZENIU RADY (WE) w sprawie kontroli produktéw podwdjnego zastosowania

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materiatéw wybuchowych (2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (Rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykdéw (273/2004)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw narkotykowych (Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie wytwarzania i wprowadzania do obrotu niektérych substancji

wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych)

Rozporzadzenie w sprawie detergentow (648/2004)
Srodki powierzchniowo czynne spetniajg wymagania.
Przepisy krajowe

Irlandia

Irlandzkie przepisy krajowe : Nie ustalono.
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono oceny bezpieczeristwa chemicznego

ROZDZIAL 16: Inne informa

Oznaczenie zmian:
Nic.

Oznaczenie zmian

Sekdja Zmieniony przedmiot Zmiana Wersja

Zmodyfikowany 3.0

Aktualizacja karty charakterystyki

Skréty i akronimy:

°C -stopnie Celsjusza

°F -stopnie Fahrenheita

ADR - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych.
ASTM: Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatow

ACGIH -Amerykanska Konferencja Rzadowych Higienistéw Przemystowych ATE - Oszacowanie

Ostrej Toksycznosci

BCF -wspotczynnik biokoncentracji

BEI -Wskaznik narazenia biologicznego

CAS -Chemical Abstracts Service

CLP -Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin.
CMR -Substancja rakotwdrcza, mutagenna, toksyna rozrodcza

cP -centypoise (jednostka lepkosci dynamicznej)

cSt -centystokes (jednostka lepkosci kinematycznej)

DNEL -pochodny poziom nie wywotujacy skutkéw

DMEL -Pochodny minimalny poziom efektu

EC50 - Potowa maksymalnego skutecznego stezenia

ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw

Nr WE -Numer Wspélnoty Europejskiej UE -Unia

Europejska

GHS -Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
h -Godziny

IATA - Miedzynarodowe Zrzeszenie Transportu Lotniczego

IC50 -Stezenie hamujace

IDLH -Bezposrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia

IMDG - Miedzynarodowy morski transport towaréw niebezpiecznych
IOELV -Wskaznikowa warto$¢ dopuszczalnego narazenia zawodowego
KIFS -Kodeks statutéw Szwedzkiej Agencji Chemikaliow (Keml)
kPa -kilopaskal

Koc -wspétczynnik adsorpcji

Kow -wspétczynnik podziatu oktanol-woda

LC50 -Srednie stgzenie $miertelne

LD50 -Mediana dawki $miertelnej

LOAEL - najnizszy obserwowany poziom skutkéw ubocznych
mg/l -Miligram na litr

mg/kg - Miligram na kilogram mg/m3 -

Miligram na metr szedcienny

Min -minuty

NIOSH -Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy

NOEC -stezenie, przy ktérym nie zaobserwowano zadnych efektéw
NO(A)EL - Poziom braku obserwowanych (szkodliwych) efektéw
NOS - Nieokreslone inaczej

OEL -Dopuszczalne stezenie w miejscu pracy

PBT - Trwaty, bioakumulujacy i toksyczny

PCN -Powiadomienie Centrum Zatru¢

PNEC - przewidywane stezenie nie powodujgce skutkéw
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Detergent przechwytujgcy

Karta charakterystyki bezpieczeristwa

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang rozporzadzenia (UE) 2020/878

Skroéty i akronimy:

ppm -czesci na milion

PVC -polichlorek winylu

REACH - Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliéw (WE) nr 1907/2006
RID -Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
SDS -Karta charakterystyki bezpieczefistwa

STEL - Limit narazenia krétkoterminowego

STOT -toksycznosc dla konkretnych narzadéw docelowych

SVHC -Substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy (CMR, vPvB, PBT)

TDI - Tolerowane Dzienne Spozycie

TLV -Warto$¢ progowa

TWA -$rednia wazona czasem

UFI -unikalny identyfikator receptury

ONZ -Organizacja Narodéw Zjednoczonych

VPVB -bardzo trwaty i bardzo bioakumulacyjny

WEL -Dopuszczalne stezenie w srodowisku pracy

WGK -klasa zagrozenia wody -niemiecka klasyfikacja jakosci wody

Zrédta danych

Inne informacje

: ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008
RADY z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacej i uchylajacej

dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcej rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

< Nic.

Petny tekst o$wiadczen H:

Ostra toksyczno$¢ 4 (doustna)

Ostra toksycznos¢ (doustna), kategoria 4

Ostre zapalenie wéd 1

Niebezpieczne dla srodowiska wodnego - Ostre zagrozenie, kategoria 1

EUHO071

Dziata zrgco na drogi oddechowe.

Zaporaoka 1

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

Podraznienie oczu 2

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu.
H315 Powoduje podraznienie skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Powoduje powazne podraznienie oczu.

H400

Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych.

Korekta skory 1B

Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1B

Korekta skory 1C

Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1C

Podraznienie skory 2

Dziatanie zrace/draznigce na skére, kategoria 2

Klasyfikacja i procedura stosowana do wyprowadzenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP]:

Podraznienie skéry 2

H315 Na podstawie danych testowych

Podraznienie oczu 2

H319 Na podstawie danych testowych

Karta charakterystyki bezpieczenistwa (SDS), UE

Zastrzezenie: Uwazamy, ze o$wiadczenia, informacje techniczne i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie s wiarygodne, ale sg one podawane bez jakiejkolwiek gwarangji. Informacje zawarte w tym

dokumencie dotycza tego konkretnego materiatu w dostarczonej formie. Moga nie by¢ wazne dla tego materiatu, jesli jest on uzywany w potgczeniu z innymi materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za

upewnienie sie co do przydatnosci i kompletnosci tych informacji dla wlasnego uzytku.
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Intercept Detergent

S T E R l S® Safety Data Sheet
—

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

Issue date: 17/11/2014 Revision date: 10/21/2024 Supersedes version : 21/03/2022_Rev 3

)

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1. Product identifier

Product form : Mixture
Product name . Intercept Detergent
UFI : M7PV-V75H-P51U-A1S4

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

1.2.1. Relevant identified uses

Main use category . Professional Use

Use of the substance/mixture : The INTERCEPT™ Detergent is intended for cleaning of fully immersible endoscopes,
related accessories, surgical instruments, and other apparatus where blood, mucus, protein
or other hard to remove soils are encountered.

1.2.2. Uses advised against

No additional information available

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Supplier European Authorised Representative Importer

Medivators Inc. Cantel Medical (Italy) S.r.I. STERIS Netherlands B.V.
14605 28th Avenue North Via Laurentina, 169 Amerikalaan 110

55447 Minneapolis, MN 00071 Pomezia (RM) Italy 6199AE, Maastricht Airport
USA Tel: +39.06.9145399 The Netherlands
1-440-354-2600 Fax: +39.06.9146099 Tel: +31 455 471 471
1-800-548-4873 www.cantelmedical.eu Fax: +31 455 429 695

asksteris_msds@steris.com

1.4. Emergency telephone number

Emergency number : CHEMTREC 1-800-424-9300
CHEMTREC International +1 (703) 527-3887
CHEMTREC EMEA Region +44 20 3885 0382

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
Full text of hazard classes, H- and EUH-statements: see section 16

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available
2.2. Label elements

Labelling according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]
Hazard pictograms (CLP) :

GHSO07
Signal word (CLP) : Warning
Hazard statements (CLP) : H315 - Causes skin irritation.

H319 - Causes serious eye irritation.
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

Precautionary statements (CLP) : P264 - Wash hands, forearms and face thoroughly after handling.
P280 - Wear eye protection, face protection, protective clothing, protective gloves.
P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

1 3.99% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown acute toxicity (Dermal)
10.21% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown acute toxicity (Inhalation
(Dust/Mist))

Contains 2.32 % of components with unknown hazards to the aquatic environment

Unknown acute toxicity (CLP) - SDS

Unknown hazards to the aquatic environment (CLP) :

2.3. Other hazards

This substance/mixture does not meet the PBT criteria of REACH regulation, annex XIll
This substance/mixture does not meet the vPvB criteria of REACH regulation, annex XIll

The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting

properties, or substance(s) are not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in Commission
Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU) 2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %

SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.1. Substances

Not applicable

3.2. Mixtures

Name Product identifier % Classification according to
Regulation (EC) No. 1272/2008
[CLP]

Diethylene glycol monoethyl ether CAS-No.: 111-90-0 4.8 Not classified.

Substance is disclosed for information only EC-No.: 203-919-7

Benzalkonium Chloride, Quaternary ammonium CAS-No.: 68391-01-5 4.77 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=850

compounds, benzyl-C12-18-alkyldimethyl, chlorides

EC-No.: 269-919-4

mg/kg bodyweight)
Skin Corr. 1B, H314
Aquatic Acute 1, H400

EC-No.: 201-196-2
EC Index-No.: 607-743-00-5

D-Glucopyranose, oligomeric, decyl octyl glycosides | CAS-No.: 68515-73-1 0.72-1.44 Eye Dam. 1, H318
EC-No.: 500-220-1
L-Lactic acid CAS-No.: 79-33-4 1.44 Skin Corr. 1C, H314

Eye Dam. 1, H318
EUHO071

Specific concentration limits:

Name

Product identifier

Specific concentration limits (%)

L-Lactic acid

CAS-No.: 79-334
EC-No.: 201-196-2
EC Index-No.: 607-743-00-5

(1< C <3)Eye Irrit. 2; H319
(3 < C < 100) Eye Dam. 1; H318
(10 < C < 100) Skin Irrit. 2; H315

Full text of H- statements: see section 16

SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures

First-aid measures after inhalation

: If breathing is difficult, remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable

for breathing. Get medical advice/attention if you feel unwell.
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

First-aid measures after skin contact : IF ON SKIN: Wash with plenty of water. Take off contaminated clothing and wash it before
reuse. If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
First-aid measures after eye contact : IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if

present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

First-aid measures after ingestion : Do not induce vomiting without medical advice. Never give anything by mouth to an
unconscious person. Get medical advice/attention if you feel unwell.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Symptoms/effects after inhalation : May cause irritation to the respiratory tract.

Symptoms/effects after skin contact : Causes skin irritation. Symptoms may include redness, drying, defatting and cracking of the
skin.

Symptoms/effects after eye contact : Causes serious eye irritation. Symptoms may include discomfort or pain, excess blinking
and tear production, with possible redness and swelling.

Symptoms/effects after ingestion : May be harmful if swallowed. May cause stomach distress, nausea or vomiting.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Symptoms may be delayed. In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).

SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media

Suitable extinguishing media 1 Use extinguishing media appropriate for surrounding fire.
Unsuitable extinguishing media : Do not use water jet.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

Fire hazard : Products of combustion may include, and are not limited to: oxides of carbon. Irritating
vapours.

5.3. Advice for firefighters

Protection during firefighting : Keep upwind of fire. Wear full fire fighting turn-out gear (full Bunker gear) and respiratory
protection (SCBA).

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

General measures 1 Use personal protection recommended in Section 8. Isolate the hazard area and deny entry
to unnecessary and unprotected personnel.

6.1.1. For non-emergency personnel

Emergency procedures : Ventilate spillage area. Avoid contact with skin and eyes.

6.1.2. For emergency responders

Emergency procedures : Do not attempt to take action without suitable protective equipment. For further information
refer to section 8: "Exposure controls/personal protection".

6.2. Environmental precautions

Prevent entry to sewers and public waters. Relevant water authorities should be notified of any large spillage to water course or drain.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

For containment : Contain and/or absorb spill with inert material (e.g. sand, vermiculite), then place in a
suitable container. Do not flush to sewer or allow to enter waterways. Use appropriate
Personal Protective Equipment (PPE).

Methods for cleaning up : Sweep or shovel spills into appropriate container for disposal. Provide ventilation.

6.4. Reference to other sections

For further information refer to section 8: "Exposure controls/personal protection".
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling

Precautions for safe handling : Avoid contact with skin and eyes. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Do not
swallow. Handle and open container with care. Keep container tightly closed when not in
use. When using do not eat, drink or smoke. Handle and open container with care.

Hygiene measures : Take off contaminated clothing and wash it before reuse. Wash contaminated clothing
before reuse. Wash hands, forearms and face thoroughly after handling.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Storage conditions 1 Keep out of the reach of children. Keep container tightly closed. Store in a dry, cool and
well-ventilated place.

7.3. Specific end use(s)

The INTERCEPT™ Detergent is intended for cleaning of fully immersible endoscopes, related accessories, surgical instruments, and other
apparatus where blood, mucus, protein or other hard to remove soils are encountered.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

8.1.1 National occupational exposure and biological limit values

No additional information available

8.1.2. Recommended monitoring procedures

Monitoring methods

Monitoring methods Consult the relevant monitoring standards for the region.

8.1.3. Air contaminants formed

No additional information available
8.1.4. DNEL and PNEC
No additional information available

8.1.5. Control banding

No additional information available

8.2. Exposure controls

8.2.1. Appropriate engineering controls

Appropriate engineering controls:
Use ventilation adequate to keep exposures (airborne levels of dust, fume, vapor, etc.) below recommended exposure limits. Ensure good
ventilation of the work station. Provide readily accessible eye wash stations and safety showers.

8.2.2. Personal protection equipment

8.2.2.1. Eye and face protection

Eye protection:
Safety eyewear complying with an approved standard such as the European Standard EN166 should be used when a risk assessment indicates this
is necessary to avoid exposure to liquid splashes, mists or dusts.

8.2.2.2. Skin protection

Skin and body protection:
Wear solvent resistant apron and boots for spills

Hand protection:
Chemical resistant gloves (according to European standard NF ISO 374-1 or equivalent)

15009582 Rev A 4/12



Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

8.2.2.3. Respiratory protection

Respiratory protection:

In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment. Respirator selection must be based on known or anticipated exposure levels,
the hazards of the product and the safe working limits of the selected respirator. SDSs cannot provide detailed and complete respiratory protection
guidelines. Selection of respiratory protection must be done by a qualified person who has assessed the work environment.

8.2.2.4. Thermal hazards

No additional information available

8.2.3. Environmental exposure controls

Environmental exposure controls:

Maintain levels below Community environmental protection thresholds. Avoid release to the environment.

Other information:

Do not eat, smoke or drink where material is handled, processed or stored. Wash hands carefully before eating or smoking. Handle according to
established industrial hygiene and safety practices. Handle in accordance with good industrial hygiene and safety procedures. Do not eat, drink or
smoke when using this product.

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Physical state : Liquid

Colour . Blue.

Odour : Cotton fresh.
Odour threshold : No data available
pH 1 75-8

Relative evaporation rate (butylacetate=1) : No data available
Melting point 1 -0.50°C (31.1 °F)

Freezing point 1 -0.50°C (31.1 °F)
Boiling point 1 100 °C (212 °F)
Flash point : No Flash to Boil
Auto-ignition temperature : 653°C

SADT 1 323+17°C
Decomposition temperature : 364 °C

Flammability (solid, gas)
Vapour pressure
Relative vapour density at 20°C

. Not flammable
10 kPa at 90.25 °C 101.325 at 121.4 °C
: No data available

Relative density 1.009 — 1.02
Density 1.015

Solubility : No data available
Partition coefficient n-octanol/water 1 No data available
Viscosity, kinematic 1.65 cSt
Viscosity, dynamic 1.45 cP

Explosive properties
Oxidising properties
Explosive limits

: No data available
: No data available
: No data available

L-Lactic acid (79-33-4)

Boiling point >100 °C
Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

Boiling point 196 °C

Flash point 96 °C (open cup)

Auto-ignition temperature

204 °C

Vapour pressure

17.6 hPa (at 25 °C)
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

9.2. Other information

No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivity

10.1. Reactivity

No dangerous reactions known under normal conditions of use.
10.2. Chemical stability

Stable under normal storage conditions.

10.3. Possibility of hazardous reactions

No dangerous reactions known under normal conditions of use.
10.4. Conditions to avoid

Heat.

10.5. Incompatible materials

None known.

10.6. Hazardous decomposition products

May include, and are not limited to: oxides of carbon.

SECTION 11: Toxicological information

11.1 Information on toxicological effects

Acute toxicity (oral) : Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
Acute toxicity (dermal) : Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
Acute toxicity (inhalation) : Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)

L-Lactic acid (79-33-4)

LD50 oral rat 3730 mg/kg (Source: IUCLID)
LD50 dermal rabbit > 2000 mg/kg (Source: NICNAS)
LC50 inhalation rat > 7.94 mg/l air Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 403 (Acute Inhalation Toxicity)

D-Glucopyranose, oligomeric, decyl octyl glycosides (68515-73-1)

LD50 oral rat > 2000 mg/kg bodyweight Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 423 (Acute Oral toxicity
- Acute Toxic Class Method), Guideline: EU Method B.1 tris (Acute Oral Toxicity - Acute
Toxic Class Method)

LD50 dermal rabbit > 2000 mg/kg bodyweight Animal: rabbit, Guideline: OECD Guideline 402 (Acute Dermal
Toxicity)

Benzalkonium Chloride, Quaternary ammonium compounds, benzyl-C12-18-alkyldimethyl, chlorides (68391-01-5)

LD50 oral rat 850 mg/kg (Source: CHEMVIEW)

LD50 dermal rabbit 2300 mg/kg (Source: CHEMVIEW)

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

LD50 oral rat 10502 mg/kg (Source: OECD_SIDS)

LD50 oral 6031 mg/kg bodyweight Animal: mouse, Animal sex: male, Guideline: OECD Guideline
401 (Acute Oral Toxicity), 95% CL: 4301 - 8469

LD50 dermal rabbit 9143 mg/kg (Source: OECD_SIDS)
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

LC50 inhalation rat > 5240 mg/m?* (Exposure time: 4 h Source: NLM_CIP)

Unknown acute toxicity (CLP) - SDS 1 3.99% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown acute toxicity (Dermal)

Skin corrosion/irritation

Additional information
Serious eye damage/irritation

Additional information
Respiratory or skin sensitisation
Additional information
Germ cell mutagenicity
Additional information
Carcinogenicity
Additional information
Reproductive toxicity
Additional information
STOT-single exposure
Additional information
STOT-repeated exposure
Additional information

10.21% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown acute toxicity (Inhalation
(Dust/Mist))

Causes skin irritation.

pH:7.5-8

. This mixture is classified based on test data.
: Causes serious eye irritation.

pH: 7.5-8

. This mixture is classified based on test data.
: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
. Based on available data, the classification criteria are not met.

Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)

: Based on available data, the classification criteria are not met.
: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
: Based on available data, the classification criteria are not met.
: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
. Based on available data, the classification criteria are not met.
: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
. Based on available data, the classification criteria are not met.
: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
: Based on available data, the classification criteria are not met.

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

NOAEL (dermal, rat/rabbit, 90 days)

300 mg/kg bodyweight Animal: rabbit, Guideline: OECD Guideline 410 (Repeated Dose
Dermal Toxicity: 21/28-Day Study)

Aspiration hazard
Additional information

: Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
. Based on available data, the classification criteria are not met.

Intercept Detergent

Viscosity, kinematic ‘ 1.65 cSt
Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)
Viscosity, kinematic ‘ ~ 3.889 mm?¥s

11.2. Information on other hazards

Endocrine disrupting properties

Adverse health effects caused by endocrine . The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance

disrupting properties with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set
out in Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU)
2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %

Other information

Other information : Likely routes of exposure: ingestion, inhalation, skin and eye

SECTION 12: Ecological information

12.1. Toxicity

Ecology - general : Not considered to be harmful to aquatic life.

Unknown hazards to the aquatic environment (CLP) : Contains 2.32 % of components with unknown hazards to the aquatic environment
Hazardous to the aquatic environment, short-term  : Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
(acute)

Hazardous to the aquatic environment, long—term : Not classified. (Based on available data, the classification criteria are not met.)
(chronic)
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

L-Lactic acid (79-33-4)

LC50 - Fish [1] 320 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Brachydanio rerio [semi-static] Source: [IUCLID)

LC50 - Fish [2] 100 — 180 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Lepomis macrochirus [static] Source:
EPA)

EC50 - Crustacea [1] 240 mg/l (Exposure time: 48 h - Species: Daphnia magna)

EC50 - Crustacea [2] 180 — 320 mg/l (Exposure time: 48 h - Species: Daphnia magna [Static])

D-Glucopyranose, oligomeric, decyl octyl glycosides (68515-73-1)

LC50 - Fish [1] 100.81 mg/l Test organisms (species): Danio rerio (previous name: Brachydanio rerio)
LC50 - Fish [2] 170 mg/l Test organisms (species): Danio rerio (previous name: Brachydanio rerio)
EC50 - Crustacea [1] > 100 mg/I Test organisms (species): Daphnia magna

EC50 72h - Algae [1] 27.22 mg/l Test organisms (species): Desmodesmus subspicatus (previous name:

Scenedesmus subspicatus)

EC50 72h - Algae [2] 37 mg/l Test organisms (species): Desmodesmus subspicatus (previous name:
Scenedesmus subspicatus)

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

LC50 - Fish [1] 10000 mg/I (Exposure time: 96 h - Species: Lepomis macrochirus [static] Source: EPA)

LC50 - Fish [2] 19100 — 23900 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Lepomis macrochirus [flow-through]
Source: EPA)

EC50 - Crustacea [1] 3940 — 4670 mg/l (Exposure time: 48 h - Species: Daphnia magna)

EC50 72h - Algae [1] 14861 mg/l Test organisms (species): Raphidocelis subcapitata (previous names:

Pseudokirchneriella subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 96h - Algae [1] > 100 mg/l Test organisms (species): Desmodesmus subspicatus (previous name:
Scenedesmus subspicatus)

12.2. Persistence and degradability

Intercept Detergent

Persistence and degradability ‘ Not established.

L-Lactic acid (79-33-4)

Persistence and degradability ‘ Rapidly degradable

D-Glucopyranose, oligomeric, decyl octyl glycosides (68515-73-1)

Persistence and degradability ‘ Rapidly degradable

Benzalkonium Chloride, Quaternary ammonium compounds, benzyl-C12-18-alkyldimethyl, chlorides (68391-01-5)

Persistence and degradability ‘ Rapidly degradable

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

Persistence and degradability ‘ Rapidly degradable

12.3. Bioaccumulative potential

Intercept Detergent

Bioaccumulative potential ‘ Not established.
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

L-Lactic acid (79-33-4)

Partition coefficient n-octanol/water ‘ -0.54 (at 25 °C)

Diethylene glycol monoethyl ether (111-90-0)

Partition coefficient n-octanol/water ‘ -0.8

12.4. Mobility in soil

No additional information available

12.5. Results of PBT and vPvB assessment

Intercept Detergent

This substance/mixture does not meet the PBT criteria of REACH regulation, annex XIlI

This substance/mixture does not meet the vPvB criteria of REACH regulation, annex XlI|

12.6. Endocrine disrupting properties

Adverse effects on the environment caused by : The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance

endocrine disrupting properties with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set
out in Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU)
2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %.

12.7. Other adverse effects

Additional information . No other effects known

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

Product/Packaging disposal recommendations . Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point, in accordance
with local, regional, national and/or international regulation. The generation of waste should
be avoided or minimised wherever possible.

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR / IMDG / IATA

14.1 UN number

Not regulated for transport

14.2. UN proper shipping name

Proper Shipping Name (ADR) : Not regulated
Proper Shipping Name (IMDG) : Not regulated
Proper Shipping Name (IATA) : Not regulated

14.3. Transport hazard class(es)

ADR
Transport hazard class(es) (ADR) : Not regulated
IMDG
Transport hazard class(es) (IMDG) : Not regulated
IATA
Transport hazard class(es) (IATA) : Not regulated
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

14.4. Packing group

Packing group (ADR) : Not regulated
Packing group (IMDG) : Not regulated
Packing group (IATA) : Not regulated

14.5. Environmental hazards

Other information . No supplementary information available.

14.6. Special precautions for user
Overland transport

Not regulated

Transport by sea
Not regulated

Air transport
Not regulated

14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments

Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
EU-Regulations

REACH Annex XVII (Restriction List)

Contains no substance(s) listed on REACH Annex XVII (Restriction Conditions)

REACH Annex XIV (Authorisation List)

Contains no substance(s) listed on REACH Annex XIV (Authorisation List)

REACH Candidate List (SVHC)

Contains no REACH candidate substance.

PIC Regulation (Prior Informed Consent)

Contains no substance(s) listed on the PIC list (Regulation EU 649/2012 concerning the export and import of hazardous chemicals)
POP Regulation (Persistent Organic Pollutants)

Contains no substance(s) listed on the POP list (Regulation EU 2019/1021 on persistent organic pollutants)

Ozone Regulation (1005/2009)

Contains no substance(s) listed on the Ozone Depletion list (Regulation EU 1005/2009 on substances that deplete the ozone layer)
Council Regulation (EC) for the control of dual-use items

Contains no substance subject to the COUNCIL REGULATION (EC) for the control of dual-use items

Explosives Precursors Regulation (2019/1148)

Contains no substance(s) listed on the Explosives Precursors list (Regulation EU 2019/1148 on the marketing and use of explosives precursors)

Drug Precursors Regulation (273/2004)

Contains no substance(s) listed on the Drug Precursors list (Regulation EC 273/2004 on the manufacture and the placing on market of certain
substances used in the illicit manufacture of narcotic drugs and psychotropic substances)

Detergent Regulation (648/2004)
Surfactants comply with the requirements.

National regulations

Ireland

Irish National Regulations : Not determined.
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

15.2. Chemical safety assessment

No chemical safety assessment has been carried out

SECTION 16: Other information

Indication of changes:
None.

Indication of changes

Section Changed item Change Version

SDS SDS update Modified 3.0

Abbreviations and acronyms:

°C — Degrees Celsius

°F — Degrees Fahrenheit

ADR - European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road.
ASTM: American Society for Testing and Materials

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
ATE - Acute Toxicity Estimate

BCF — Bioconcentration Factor

BEI — Biological Exposure Index

CAS - Chemical Abstracts Service

CLP — Regulation (EC) No 1272/2008 on the Classification, Labeling and Packaging of substances and mixtures.
CMR - Carcinogen, Mutagen, Reproductive toxin

cP — centipoise (unit of dynamic viscosity)

¢St — centistokes (unit of kinematic viscosity)

DNEL — Derived No-effect Level

DMEL — Derived Minimal Effect Level

EC50 — Half maximal effective concentration

ECHA - European Chemicals Agency

EC-No. — European Community number

EU — European Union

GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
h — Hours

IATA — International Air Transport Association

IC50 — Inhibition concentration

IDLH — Immediately Dangerous to Life or Health

IMDG - International Maritime Dangerous Goods

IOELV — Indicative Occupational Exposure Limit Value

KIFS — Swedish Chemicals Agency’s (Keml's) Code of Statutes
kPa — kilopascal

Koc — Adsorption Coefficient

Kow — Octanol-Water Partition Coefficient

LC50 — Median Lethal Concentration

LD50 — Median Lethal Dose

LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect level

mg/l — Milligram per liter

mg/kg — Milligram per kilogram

mg/m3 — Milligram per cubic meter

Min — Minutes

NIOSH — National Institute for Occupational Safety and Health
NOEC - No Observed Effect Concentration

NO(A)EL — No Observed (Adverse) Effect Level

N.O.S. — Not Otherwise Specified

OEL - Occupational Exposure Limit

PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic

PCN - Poison Centre Notification

PNEC - Predicted No Effect Concentration
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Intercept Detergent
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2020/878

Abbreviations and acronyms:

ppm — Parts per million

PVC — Polyvinyl chloride

REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation (EC) No 1907/2006
RID — European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Rail
SDS - Safety Data Sheet

STEL — Short Term Exposure Limit

STOT - Specific Target Organ Toxicity

SVHC - Substance of Very High Concern (CMR, vPvB, PBT)

TDI — Tolerable Daily Intake

TLV — Threshold Limit Value

TWA — Time Weighted Average

UFI — Unique Formulation Identifier

UN - United Nations

vPvB - Very Persistent and Very Bioaccumulative

WEL — Workplace Exposure Limit

WGK - Wassergefahrdungklasse — German water quality classification

REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 16 December 2008 on classification, labelling and packaging of substances
and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and
amending Regulation (EC) No 1907/2006.

Data sources

Other information : None.

Full text of H- statements:

Acute Tox. 4 (Oral) Acute toxicity (oral), Category 4

Aquatic Acute 1 Hazardous to the aquatic environment — Acute Hazard, Category 1
EUHO071 Corrosive to the respiratory tract.

Eye Dam. 1 Serious eye damage/eye irritation, Category 1

Eye Irrit. 2 Serious eye damage/eye irritation, Category 2

H302 Harmful if swallowed.

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage.

H319 Causes serious eye irritation.

H400 Very toxic to aquatic life.

Skin Corr. 1B Skin corrosion/irritation, Category 1, Sub-Category 1B

Skin Corr. 1C Skin corrosion/irritation, Category 1, Sub-Category 1C

Skin Irrit. 2 Skin corrosion/irritation, Category 2

Classification and procedure used to derive the classification for mixtures according to Regulation (EC) 1272/2008 [CLP]:
Skin Irrit. 2 H315 On basis of test data

Eye Irrit. 2 H319 On basis of test data

Safety Data Sheet (SDS), EU

Disclaimer: We believe the statements, technical information and recommendations contained herein are reliable, but they are given without
warranty or guarantee of any kind. The information contained in this document applies to this specific material as supplied. It may not be valid for
this material if it is used in combination with any other materials. It is the user’s responsibility to satisfy oneself as to the suitability and completeness
of this information for the user’'s own particular use.
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Detergent INTERCEPT™

Karta charakterystyki substancji chemicznej
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) i zmieniajgcym je rozporzadzeniem (UE) 2015/830
Data wydania: 01 gru 2014 Data wydania: 20 wrzesien 2021 Wersja: 1

i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina

Nazwa produktu . Detergent INTERCEPT™

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.21. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Kategoria gtéwnego zastosowania : Zastosowania profesjonalne

Zastosowanie substancji lub mieszaniny . Czyszczenie zanurzalnych urzadzen medycznych

1.2.2. Zastosowania odradzane
Brak dodatkowych danych

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Cantel Medical (Italy) S.r.l.
Via Laurentina, 169
00071 Pomezia (RM) Italy
Tel: +39.06.9145399
Fax: +39.06.9146099
www.cantelmedical.eu

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : CHEMTREC (numer migdzynarodowy) +1 (703) 741-5970, czynny 24 h
SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

21. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Skin Irrit. 2 H315

Eye Irrit. 2 H319

Petny tekst klas zagrozenia oraz zwrotéw H: zob. sekcja 16

Szkodliwe skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko w zwigzku z wtasciwosciami fizykochemicznymi substancji
Brak dodatkowych danych

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP) :

GHS07

Hasto ostrzegawcze (CLP) : Ostrzezenie

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H315 — Dziata draznigco na skore.
H319 — Dziata silnie draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) . P264 — Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 — Stosowac¢ ochrone oczu, okulary ochronne, rekawice ochronne, ochrone twarzy,
odziez ochronna.
P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodag
przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i mozna je tatwo usung¢.
Kontynuowac ptukanie.
P337+P313 - W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig¢ pod opieke lekarza.
Nieznana toksycznos¢ ostra (CLP) — : 1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznos$ci doustne;.
karta charakterystyki 1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznosci skérnej.
1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznosci inhalacyjnej (py¥/mgta).

Nieznane zagrozenia dla $rodowiska wodnego (CLP) : Zawiera 3,13% sktadnikéw o nieznanym zagrozeniu dla $rodowiska wodnego.

2.3. Inne zagrozenia
Brak dodatkowych danych
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Detergent INTERCEPT™

Karta charakterystyki substancji chemicznej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) i zmieniajgcym je rozporzadzeniem (UE) 2015/830

SEKCJA 3: Skitad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 [CLP]
Czwartorzgdowe zwigzki amonu, (Nr CAS) 68391-01-5 1-5 Acute Tox. 4 (Oral), H302
benzylo-C12-18-alkilodimetyl, chlorki (Nr WE) 269-919-4 Skin Corr. 1B H314
Aquatic Acute 1, H400
Decylooktyloglikozydy oligomerycznej D- (Nr CAS) 68515-73-1 0,72-1,44 Eye Dam. 1, H318
glukopiranozy (Nr WE) 500-220-1

Petny tekst zwrotow H: zob. sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Srodki pierwszej pomocy w przypadku ;W przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze

dostania sie do drég oddechowych powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lekarskiej.

Srodki pierwszej pomocy w przypadku ;W przypadku kontaktu natychmiast rozpocza¢ sptukiwanie duzg iloscig wody. Zdja¢ zanieczyszczong

kontaktu ze skorg odziez i buty. Przed ponownym uzyciem upra¢ skazong odziez. W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego zasiegnaé porady lekarskiej.

Srodki pierwszej pomocy w przypadku ;W przypadku kontaktu oczu ze sktadnikami produktu, przez co najmniej 15 minut ptukaé oczy duzg

kontaktu z oczami iloscig wody. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Jesli podraznienie
utrzymuje sie, zasiegna¢ porady lekarskiej.

Srodki pierwszej pomocy w przypadku ;W razie potknigcia NIE wywotywa¢ wymiotéw, chyba, ze jest to zalecane przez personel medyczny.

potkniecia Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku zlego samopoczucia
zasiegna¢ porady lekarskiej.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki w przypadku dostania sie : Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

do drég oddechowych

Objawy/skutki po kontakcie ze skorg :  Dziata draznigco na skére. Do objawéw moga naleze¢ zaczerwienienie, obrzegk, suchos¢,
odttuszczenie i pekanie skory.

Objawy/skutki po kontakcie z oczami :  Dziata silnie draznigco na oczy. Do objawéw moga naleze¢ dyskomfort lub bol, nadmierne
mruganie i fzawienie z towarzyszgcym temu widocznym zaczerwienieniem i obrzekiem spojowek.

Objawy/skutki po potknieciu : Moze dziata¢ szkodliwie po potknigciu. Moze powodowacé rozstréj zotadka, nudnosci i wymioty.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z poszkodowanym

Objawy moga wystapi¢ z opdznieniem. W razie wypadku lub ztego samopoczucia niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza (jezeli to mozliwe,
pokazac etykiete lub karte charakterystyki).

epowanie w padku pozaru
5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze . Zabiegi gaszenia ognia dostosowac¢ do otoczenia.
Nieodpowiednie srodki gasnicze : Nie sg znane.
5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Zagrozenie pozarowe : Produkty spalania mogg zawiera¢ m.in.: tlenki wegla.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Ochrona podczas pozaru : Pozostawa¢ po stronie zawietrznej. Nosi¢ petne ubranie ochronne przeciwpozarowe i stosowaé

ochrone drég oddechowych (SCBA).

epowanie w padku hiezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dziatania ogdine : Stosowac $rodki ochrony indywidualnej zalecane w sekcji 8. Odizolowaé obszar zagrozenia i

odméwi¢ dostepu do miejsca skazenia osobom postronnym i niewyposazonym w $rodki ochronne.

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy
Brak dodatkowych danych

6.1.2. Dla oséb udzielajacych pomocy

Brak dodatkowych danych

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
O wszelkich duzych wyciekach do ciekdw wodnych lub kanalizacji nalezy powiadomi¢ odpowiednie urzedy odpowiedzialne za gospodarke wodna.
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Karta charakterystyki substancji chemicznej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) i zmieniajgcym je rozporzadzeniem (UE) 2015/830

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie : Odizolowa¢ oraz/lub zebra¢ wyciek za pomocg materiatu obojetnego (np. piasek, wermikulit),

skazenia a nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Nie sptukiwa¢ do kanalizacji i nie dopuszczac do
przedostania sie do ciekdw wodnych. Uzywaé odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Metody usuwania skazenia : Zebrac substancje i umiesci¢ jg w pojemniku do utylizacji.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Wiecej informacji na temat odziezy ochronnej i $rodkéw ochrony zamieszczono w sekcji 8, informacje dotyczace utylizacji odpadéw znalazty sie w sekgji 13.

gepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magaz

71. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznosci dotyczace : Unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami. Unika¢ wdychania par lub mgiet. Nie potyka¢. Zachowa¢ ostrozno$¢ w
bezpiecznego postgpowania trakcie otwierania i postugiwania sie pojemnikiem. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Srodki higieny : Woypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Umy¢ rece przed jedzeniem,
piciem lub paleniem tytoniu.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Warunki magazynowania : Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywaé¢ w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu.
7.3. Szczegotowe zastosowanie(-a) koncowe
Nie dotyczy.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli
Brak dodatkowych danych

8.2. Kontrola narazenia

Odpowiednie techniczne srodki kontroli:

Stosowac¢ dostateczng wentylacje, ktéra utrzyma poziom narazenia (na unoszacy sig pyt, dymy, pary) ponizej zalecanego.

Ochrona rak:

Rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych (zgodne z norma europejska NF EN 374 lub réwnowazne).

Ochrona oczu:

Jesli ocena ryzyka wykaze, ze jest to konieczne, nalezy nosi¢ okulary ochronne zgodne z przyjetymi standardami, takimi jak norma europejska
EN166, aby unikng¢ narazenia na krople, mgty lub pyty.

Ochrona skory i ciata:

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

Ochrona drég oddechowych:

W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢ odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. Dobierajgc aparat oddechowy,
nalezy uwzgledni¢ znane lub przewidywane poziomy narazenia, zagrozenia powodowane przez produkt oraz bezpieczny w przypadku danego
aparatu zakres warunkéw pracy.

Kontrola narazenia srodowiska:

Utrzymywac stezenia ponizej srodowiskowych wartosci progowych Wspaélnoty.

Inne informacje:

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania, przetwarzania lub przechowywania produktu. Doktadnie umy¢ rece przed jedzeniem lub paleniem
tytoniu. Postepowacé zgodnie z obowigzujgcymi zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan fizyczny . Ciecz

Wyglad . Brak danych
Kolor . Niebieski
Zapach : Swieza bawetna
Prég zapachu : Brak danych

pH 1 75-8
Wzgledna szybko$¢ parowania (octan butylu = 1) : Brak danych
Temperatura topnienia . Brak danych
Temperatura krzepniecia . Brak danych
Temperatura wrzenia 1 100°C (212°F)
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozktadu . Brak danych
Palno$¢ (ciata statego, gazu) . Niepalny
Preznos¢ par : Brak danych
Wzgledna gestos¢ par w temp. 20°C : Brak danych
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Gestos¢ wzgledna

Rozpuszczalnos¢

Wspotczynik podziatu n-oktanol/woda
Lepkos$¢ kinematyczna

Lepko$¢ dynamiczna

Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce

Granice wybuchowosci

9.2 Inne informacje
Brak dodatkowych danych

1,009 - 1,02

: Brak danych
: Brak danych
. Brak danych
: Brak danych
. Brak danych
. Brak danych
. Brak danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos¢

Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje w normalnych warunkach uzytkowania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Materiat stabilny w normalnych warunkach przechowywania.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje w normalnych warunkach uzytkowania.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikaé
Ciepto.

10.5. Materialy niezgodne
Nie sg znane.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Moga zawiera¢ m.in.: tlenki wegla.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksyczno$¢ ostra (doustna)
Toksyczno$¢ ostra (skérna)
Toksycznos¢ ostra (wdychanie)

. Niesklasyfikowany.
. Niesklasyfikowany.
. Niesklasyfikowany.

Czwartorzedowe zwigzki amonu, benzylo-C12-18-alkilodimetyl, chlorki (68391-01-5)

LD50, doustne, szczur

850 mg/kg

LD50, skérne, krolik

2300 mg/kg

Nieznana toksyczno$¢ ostra (CLP) —
karta charakterystyki

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Informacje dodatkowe
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

Informacje dodatkowe

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Informacje dodatkowe

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Informacje dodatkowe

Rakotworczose

Informacje dodatkowe

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢

Informacje dodatkowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Informacje dodatkowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Informacje dodatkowe
Zagrozenia zwigzane z wdychaniem
Informacje dodatkowe

1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznosci doustne;j.
1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznosci skérnej.

1,44% mieszaniny stanowi(g) sktadnik(i) o nieznanej ostrej toksycznosci inhalacyjnej (py¥/mgta).

. Dziata draznigco na skére.

pH:7,5-8

: Opisywana mieszanina jest klasyfikowana na podstawie danych testowych.
. Dziata silnie draznigco na oczy.

pH:7,5-8

. Opisywana mieszanina jest klasyfikowana na podstawie danych testowych.
: Niesklasyfikowany.

. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteridow klasyfikacji.

. Niesklasyfikowany.

. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriow klasyfikacji.

. Niesklasyfikowany.

. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.

: Niesklasyfikowany.

. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteridow klasyfikacji.

. Niesklasyfikowany.

: Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
. Niesklasyfikowany.

. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
. Niesklasyfikowany.
. Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Informacje ekologiczne — ogdlne . Nie stwierdzono szkodliwego wptywu produktu na organizmy wodne.
Nieznane zagrozenia dla $rodowiska wodnego (CLP) : Zawiera 3,13% sktadnikéw o nieznanym zagrozeniu dla $rodowiska wodnego
Ostra toksyczno$¢ wodna . Niesklasyfikowany.
Przewlekta toksyczno$¢ wodna . Niesklasyfikowany.
12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu
Detergent INTERCEPT™
Trwato$¢ i zdoIlno$¢ do rozktadu | Nieustalona.
12.3. Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Detergent INTERCEPT
Zdolnos¢ do bioakumulaciji | Nieustalona.

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak dodatkowych danych

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych danych

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dodatkowych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zalecenia dotyczace utylizacji . Materiat nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi, prowincjonalnymi i federalnymi
produktu/opakowania przepisami. W miare mozliwosci nalezy unika¢ wytwarzania odpadéw lub ogranicza¢ je do minimum.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR

14.1. Numer ONZ
W przepisach transportowych nie figuruje.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa ONZ

Prawidtowa nazwa przewozowa (ADR) : Nie dotyczy
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (ADR) : Nie dotyczy
Etykiety ostrzegawcze (ADR) : Nie dotyczy
14.4. Grupa pakowania

Grupa pakowania (ADR) : Nie dotyczy
14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Niebezpieczne dla srodowiska : Nie

Inne informacje . Brak dodatkowych danych.
14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownika

Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace transportu  : Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

14.7. Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji Marpol i kodeksem IBC

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Rozporzadzenia UE

Nie zawiera substancji REACH przy uwzglednieniu ograniczen zatgcznika XVII.
Nie zawiera substancji wyszczegélnionych na liscie kandydackiej REACH.

Nie zawiera zadnej z substancji z zatgcznika XIV REACH.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych danych

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego

SDS-00031/A 5/6



Detergent INTERCEPT™

Karta charakterystyki substancji chemicznej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) i zmieniajgcym je rozporzadzeniem (UE) 2015/830

SEKCJA 16: Inne informacje

Wskazanie zmian:
Brak.

Zrédta danych

Inne informacje

Petna tre$¢ zwrotéw H i EUH:

ROZPORZADZENIE (WE) nr 1272/2008 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006.

Brak.

Acute Tox. 4 (Oral) Ostra toksycznos$¢ (potkniecie), kategoria 4
Aquatic Acute 1 Niebezpieczne dla srodowiska wodnego — ostre zagrozenie, kategoria 1
Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu, kategoria 1
Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu, kategoria 2
Skin Corr. 1B Dziatanie zrgce/draznigce na skoére, kategoria 1B
Skin Irrit. 2 Dziatanie zrgce/draznigce na skoére, kategoria 2
H302 Dziata szkodliwie po potknigciu
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
H315 Dziata draznigco na skoére
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
H319 Dziata silnie draznigco na oczy
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
Klasyfikacja i procedura zastosowana do opracowania klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem [CLP] 1272/2008 (WE):
Skin Irrit. 2 H315 Na podstawie danych z testow
Eye Irrit. 2 H319 Na podstawie danych z testow

Ograniczenie odpowiedzialnosci: Jeste$my przekonani, ze stwierdzenia, informacje techniczne i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie sg wiarygodne, ale sg one podawane bez udzielenia
Jjakiejkolwiek gwarancji. Informacje zawarte w niniejszym dokumencie odnosza sie do tego konkretnego materiatu, w formie, w jakiej jest dostarczany. Moga one nie dotyczy¢ tego materiatu,
Jjesli jest stosowany w pofgczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami. Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sig¢ co do przydatno$ci i kompletnosci niniejszych informacji w odniesieniu do

konkretnego zastosowania.

INTERCEPT™ jest znakiem handlowym spétki Medivators Inc.

SDS-00031/A
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Machine Translated by Google

ROZWIAZANIA

dla doskonatego czyszczenia

Detergent INTERCEPT

INTERCEPT Detergent to formuta na bazie surfaktantu opracowana specjalnie do recznego lub automatycznego czyszczenia endoskopéw, narzedzi chirurgicznych i

akcesoriéw. Skoncentrowany roztwdr ma szybki czas kontaktu i niskie stezenie uzytkowe, co oszczedza placdwkom czas i pienigdze. INTERCEPT Detergent spetnia

wytyczne spoteczne dotyczace skutecznego czyszczenia recznego.

+ Udowodniono, ze usuwa zanieczyszczenia biologiczne i organiczne

znajdujace sie na instrumentach

+ Formuta o niskim pienieniu i neutralnym pH jest skuteczna w przypadku

zabrudzen organicznych, a jednoczes$nie bezpieczna dla narzedzi

+ Ekonomiczna, skoncentrowana formuta obniza koszty jednostkowe

+ Chemia przyjazna dla Srodowiska i biodegradowalna

Chusteczki INTERCEPT™

Chusteczki INTERCEPT Wipes umozliwiajg czyszczenie powierzchni
instrumentéw przy t6zku pacjenta lub podczas czyszczenia recznego.

Gotowe do uzycia chusteczki sa wstepnie nasgczone odpowiednio
rozcienczonym detergentem INTERCEPT, co umozliwia wygodne i ekonomiczne

usuwanie zabrudzen z endoskopdw, narzedzi i blatéw.

+ Chusteczki nie pozostawiajgce wtékien, trwate i bardzo chtonne

zapewniajg doskonate czyszczenie powierzchni instrumentéw

« Duza $ciereczka o wymiarach 7"x10” zwigksza powierzchnig i

zawiera gotowy do uzycia roztwodr detergentu w kazdym arkuszu
+ Niski koszt uzytkowania standaryzuje praktyki i pozwala oszczedzac
pienigdze

+ Eliminuje potrzebe stosowania kosztownych ggbek podczas

czyszczen ie reczne

“intercept
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CAUTION
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Machine Translated by Google

Zestaw przytézkowy INTERCEPT™

Wyposaz swéj personel w zestawy INTERCEPT Bedside Kits, aby zapewni¢ sobie

wygodny i skuteczny proces wstepnego czyszczenia.

 Wstepnie odmierzone saszetki detergentu INTERCEPT zapewniajg wtasciwe

rozcienczenie i poprawa usuwania resztek organicznych przy tézku pacjenta

- Detergent bez enzyméw zapewnia statg skuteczno$¢ czyszczenia
MEDIVATORS

Intercept

w szerokim zakresie temperatur i warunkéw

+ Uniwersalna miska zapewnia elastyczno$¢ w zakresie pojemnosci 250 ml lub 500 ml

Next-Gene

e ]
oty f wrerasrain i al s

# MEDIVATORS

-

+ Solidna konstrukcja miski zmniejsza ryzyko rozlania

* Wygodne, jednorazowe rozwigzanie eliminuje ryzyko skazenia zwigzane z ponownym

uzywaniem recznikéw i umywalek

* katwa w uzyciu gabka zatrzymuje ptyn, co umozliwia doktadniejsze wycieranie rurki wprowadzajacej

Stosowanie detergentu INTERCEPT w catym procesie ponownego przetwarzania
pomoze zapewni¢ zgodnosc¢ ze standardami recznego czyszczenia

,0gdlnie rzecz biorac, transmisja patogenéw za posrednictwem standardowych endoskopéw z mozliwoscig ogladania korncéwek wigze sie z
nieprzestrzeganiem ustalonych wytycznych dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji/sterylizacji endoskopéw, akcesoriéw lub powigzanego sprzetu

albo z uzyciem wadliwego sprzetu”.

Wytyczne ASGE dla wielu stowarzyszen z 2020 r. dotyczace ponownego przetwarzania elastycznych endoskopéw zotagdkowo-jelitowych

.Doktadne czyszczenie jest wymagane przed dezynfekcjg wysokiego poziomu i sterylizacjg, poniewaz materiaty nieorganiczne i organiczne, ktére
pozostajg na powierzchniach instrumentéw, zakidcajg skutecznos¢ tych proceséw. Ponadto, jesli zabrudzone materiaty wyschng lub przypalg sie na
instrumentach, proces usuwania staje sie trudniejszy, a proces dezynfekcji lub sterylizacji mniej skuteczny lub nieskuteczny. Instrumenty chirurgiczne
nalezy wstepnie namoczy¢ lub wyptukac, aby zapobiec wysychaniu krwi i zmigkczy¢ lub usung¢ krew z instrumentéw”.

Wytyczne CDC z 2008 r. dotyczace dezynfekgji i sterylizacji w placéwkach opieki zdrowotnej

.Reczne czyszczenie endoskopdw jest konieczne przed automatycznym/recznym HLD lub sterylizacja... Jest to najwazniejszy krok w usuwaniu
obcigzenia mikrobiologicznego z endoskopu. Wymaga skupionej i Swiadomej uwagi”.

Standardy kontroli zakazerh SGNA z 2018 r. w zakresie reprocesowania gietkich endoskopéw zotgdkowo-jelitowych



Machine Translated by Google

Informacje o zamawianiu detergentéw INTERCEPT dla rodziny

Rodzina detergentéw INTERCEPT

ML02-0106

ML02-0107

100900

100902

Konsultowa¢

Twoja sprzedaz

Przedstawiciel

www.medivators.com

Detergent INTERCEPT (4
butelki po 1 galonie/karton)

INTERCEPT Wipes (4
opakowania/karton, 100 chusteczek/pojemnik)

Zestaw INTERCEPT Bedside Kit

(pudetko zawierajgce 50 zestaw6w zawierajgcych saszetke
detergentu, gabke i jednorazowg miske)

Zestaw INTERCEPT Bedside Kit

(pudetko zawierajgce 50 zestawéw zawierajgcych saszetke
detergentu, cylindryczng gabke i jednorazowa miske)

Zestawy do zabiegéw endo

:1.800.444.4729 (obstuga klienta) | f: 1.800.686.8493 | e: custserv@medivators.com

© 2022 Cantel Medical Corp. M12196EN.2022-01, wyd. B
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

L0ax In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

D W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

€ - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Urzad Rejestracji Produktow Leczmczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobojczych
. =~ wsowaw Kancelaria Gtowna

DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

ODO0O0000DO0OROO

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uges products ﬂ?@@ﬁne&&)}‘pro?eslonal activity
I T P '

W - 11
N \ X I
$C ZalacznikOw ... K/u/ \

o

ITIUIBCEG0 1evovenreeesecsssssssssssssesisisssesssssssssisisissssassssssess -5-
Podpi MUIBCEGO ...orvvvvovessrissssssssane s sssisssin
672 8734 3745 WM1_F1_1.4 odpis przyjmuj s -




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IT

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Cantel Medical (Italy) S.r.1l.

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Cantel Medical

1.017 Miasto / City

Pomezia

1.018 Kod pocztowy / Postal code
00071

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Via Laurentina 169

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Valentina Castagnola

1.022 Telefon / Phone
+39 06 9145399

1.023 E-mail

valentina_ castagnola@steris.com

1.024 Faks / Fax

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:] I -...importera/ ... importer T

1.037
D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

ENDOELEKTRONIK.PL SP. Z 0.0. SP.K.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ENDOELEKTRONIK. PL

1.042 Miasto / City

Brwinow

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Borkowa 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Grzegorz Haber

1.047 Telefon / Phone
(022) 758-51-48

1.048 E-mail
Bndoelektronik@endoelektronik .pl

1.049 Faks / Fax
(022) 758-50-96

/[D 72 8734 3745 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

CI. psdmistu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

Z

[El] S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

E] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

I:l P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Grzegorz Haber

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Brwindw 05-840

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Borkowa 12

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
(022) 758-51-48 (022) 758-50-96

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Brwindw Data / Date 2024-01-24
PREZE DU
Nazwisko / Name Grzegorz Haber Podpis / Signature ego T

{ EROWAd71a nosc'va Sp'k.
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
ID: 6672 8734 3745 WMI_F1_1.4 NP 534-253-64-91, REGOR, 366283394, 5
-18-
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