Produkt Tr Kod producenta Producent Osoba odpowiedzialna

Nazwa:
FRISTO Damian Figarski
Kraj:
FRESSO LEATHER Polska
CONDITIONER 250ML 5905079390587 | FRE00113 Adres:
ul. Zegariska 21/23, 04-713 Warszawa
Email:
biuro@fresso.pl

Nazwa:
PAMO s.c. B.T.M.A. Biszof
. Kraj:
SCIERKA Z MIKROFIBRY Polska
30X30 5905261970404 CRYSTAL Adres:
ul. Katowicka 195, 43-300 Bielsko-Biata
Email:
pamo@pamo.com.pl

Nazwa:

MERCATOR MEDICAL S.A.

Kraj:

Polska

Adres:

H. Modrzejewskiego 30, 31-327 Krakéw
Email:
CS_Polska@pl.mercatormedical.eu

REKAWICZKI NITRYLOWE 5906615035053 RD30104005_3000




Karta charakterystyki
_ . wediug ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/878

Fresso Leather Conditioner

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu: Fresso Leather Conditioner
Inne sposoby identyfikaciji:
Nie dotyczy

1.2  Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
Zastosowanie zidentyfikowane (Stosowanie przez konsumentéw): Dressing do wewnetrznych tworzyw sztucznych.
Zastosowanie zidentyfikowane (Uzytkownika profesjonalnego): Dressing do wewnetrznych tworzyw sztucznych.
Zastosowanie odradzane: Brak zastosowan odradzanych.

1.3  Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki:

FRISTO Damian Figarski
Zeganska 21/23

04-713 Warszawa - Polska
Tel.: +48 799 27 27 26
biuro@fresso.pl
www.fresso.eu

1.4  Numer telefonu alarmowego:

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny:
Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):
Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 1272/2008 (CLP) produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

2.2 Elementy oznakowania:

Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

Nie dotyczy

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci:

Nie dotyczy

Informacja uzupetniajaca:

EUH208: Zawiera BENZISOTHIAZOLINONE, 2-metyloizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowac¢ wystapienie reakgji alergiczne;.
2.3  Inne zagrozenia:

Produkt zawiera substancje PBT/vPvB: Dekametylocyklopentasiloksan
Nie zawiera substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.1 Substancje:
Nie dotyczy
3.2  Mieszaniny:
Opis chemiczny: Emulsja na bazie wodnej
Skfadniki:
Zgodnie z Zatgcznikiem Il do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (punkt 3), Produkt zawiera:

Identyfikacja Nazwa chemiczna/klasyfikacja Stezenie
CAS:  102782-92-3 Poli[3-((2-aminoetylo)amino)propylo]metylo(dimetylo)siloksan, metoksy zakoriczony® Klas. dost.
EC: Nie dotyczy 1-<5%

Index:  Nie dotyczy Rozporzadzenie

Skin Irrit. 2: H315 - Uwaga
REACH: Nie dotyczy 1272/2008 @

™ Substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska, spetnia kryteria okreslone w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 2020/878
@ Substancja PBT/VPvB

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/878
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Fresso Leather Conditioner

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH (Ciag dalszy)

Identyfikacja Nazwa chemiczna/klasyfikacja Stezenie
CAS:  541-02-6 Dekametylocyklopentasiloksan® Niesklasyfikowana
EC: 208-764-9 <1%
Index:  Nie dotyczy Rozporzadzenie
REACH:01-2119511367-43- 1272/2008
XXXX
CAS:  2634-33-5 BENZISOTHIAZOLINONE®™ ATP ATP21
EC: 220-120-9 : : ;
) . Acute Tox. 2: H330; Acute Tox. 4: H302; Aquatic Acute 1: H400; Aquatic Chronic 1: <0,0063%
Index: ~613-088-00-6 R°fg‘;;gg;:"'e H410; Eye Dam. 1: H318; Skin Irrit. 2: H315; Skin Sens. 1A: H317 - @
REACH: Nie dotyczy Niebezpieczenstwo
CAS:  2682-20-4 2-metyloizotiazol-3(2H)-on ATP ATP13
EC: 220-239-6 : :
Acute Tox. 2: H330; Acute Tox. 3: H301+H311; Aquatic Acute 1: H400; Aquatic <0,0008%
Index: = 613-326-00-9 Rozporzadzenie | Chronic 1: H410; Eye Dam. 1: H318; Skin Corr. 1B: H314; Skin Sens. 1A: H317;
REACH: 01-2120764690-50- 1272/2008 EUHO071 - Niebezpieczenstwo
XXXX

™ Substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska, spetnia kryteria okreslone w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 2020/878
@ Substancja PBT/VPvB

Wiecej informac;ji nt. zagrozen stwarzanych przez substancje — patrz sekcja 11, 12 16

Inne informacje:

Identyfikacja Wspétczynnik M

2-metyloizotiazol-3(2H)-on Ostre 10
CAS: 2682-20-4 EC: 220-239-6 Przewlekty |1

Identyfikacja Specyficzne stezenie graniczne
BENZISOTHIAZOLINONE
CAS: 2634-33-5 % (m/m) >=0,036: Skin Sens. 1A - H317
EC: 220-120-9
2-metyloizotiazol-3(2H)-on
CAS: 2682-20-4 % (m/m) >=0,0015: Skin Sens. 1A - H317
EC: 220-239-6

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis $rodkdw pierwszej pomocy:
Objawy w wyniku zatrucia moga wystgpi¢ dopiero po narazeniu, w zwigzku z czym w razie watpliwosci, bezposredniego
narazenia na produkt chemiczny lub przeciggajacego sie ztego samopoczucia nalezy skonsultowac sie z lekarzem i pokaza¢ mu
Karte Charakterystyki produktu.
Przez wdychanie:
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w przypadku jego wdychania, ale pomimo to w razie stwierdzenia objawéw
zatrucia zaleca sie usuna¢ poszkodowanego z miejsca narazenia oraz zapewni¢ mu dostep swiezego powietrza i spokdj. Jezeli
objawy nie ustgpig, nalezy wezwaé pomoc lekarska.
Przez kontakt ze skéra:
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w kontakcie ze skérg. Pomimo to, w razie kontaktu ze skorg zaleca sie
zdjac¢ zanieczyszczong odziez i buty, oczysci¢ skore i umy¢ poszkodowanego pod prysznicem mydtem neutralnym a nastepnie
obficie sptuka¢ woda. W razie wyraznych dolegliwosci skonsultowac sie z lekarzem.
Przez kontakt z oczami:
Obficie ptuka¢ oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, nalezy je
usungc o ile nie sa przyklejone do oka, w przeciwnym razie mozna spowodowac dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach,
po umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybciej skonsultowaé sie z lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.
Przez polkniecie / aspiracje:
Nie wywotywa¢ wymiotéw a w razie gdyby wystapity nalezy trzymaé gtowe przechylong do przodu aby zapobiec aspiracji
zawartosci zotgdka. Zapewni¢ poszkodowanemu spokdj. Przeptukac usta i gardio, poniewaz najprawdopodobniej zostaty
zanieczyszczone przy potknieciu.

4.2  Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia:
Ostre i opdznione skutki narazenia podano w sekgcji 2 11.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegbdlnego postepowania z poszkodowanym:

Nie dotyczy

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Fresso Leather Conditioner

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1  Srodki gasnicze:
Odpowiednie $rodki gasnicze:
Produkt niepalny w normalnych warunkach postgpowania, magazynowania i uzytkowania. W razie zapalenia na skutek
niewtasciwego postepowania, magazynowania lub uzytkowania nalezy raczej stosowac gasnice proszkowe (proszek ABC),
zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie urzadzen ochrony przeciwpozarowe;.
Niewtasciwe $rodki gasnicze:
Brak danych

5.2  Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning:
W wyniku spalania lub rozkfadu termicznego powstajg subprodukty reakc;ji, ktére moga by¢ wysoko toksyczne i w konsekwencji
mogaq stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia.

5.3 Informacje dla strazy pozarne;j:
W zaleznosci od rozmiaréw pozaru moze sie okazac konieczne zastosowanie kompletnej odziezy ochronnej i autonomicznego
sprzetu do oddychania. Nalezy mie¢ do dyspozycji minimalny zas6b urzadzen awaryjnych i srodkéw dziatania (koce
przeciwpozarowe, podreczna apteczka) zgodnie z Dyrektywa 89/654/EC.
Dodatkowe postanowienia:
Dziata¢ zgodnie z Wewnetrznym Planem Awaryjnym i ulotkami informacyjnymi opisujacymi postepowanie w razie wypadkow i
innych sytuacji awaryjnych. Unieszkodliwi¢ wszystkie zrédta zaptonu. W razie pozaru, schtodzi¢ naczynia i zbiorniki stuzgce do

przechowywania produktéw podatnych na zapalenie, wybuch lub wybuch BLEVE na skutek wysokich temperatur. Nie dopuscic,
aby produkty wykorzystane do gaszenia pozaru dostaty sie do zbiornika z wodg.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:
Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy:
Zabezpieczy¢ uwalnianie produktu, o ile czynnos¢ ta nie stanowi zagrozenia dla osoéb, ktére jg wykonujg. W razie ewentualnego
kontaktu z rozlanym produktem nalezy obowigzkowo zastosowa¢ srodki ochrony osobistej (patrz sekcja 8). Ewakuowac miejsce i
usungc¢ z niego osoby, ktére nie majg nalezytych srodkéw ochrony.
Dla oséb udzielajgcych pomocy:
Nosi¢ ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenies¢ w bezpieczne miejsce. Patrz sekcja 8.
6.2  Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Zaleca sie nie dopuszczac do przedostania sie produktu oraz jego opakowan do srodowiska.
6.3  Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:
Zaleca sie:

Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do $ciekéw, kanatdw sciekowych lub ciekdw wodnych. Zaabsorbowac wyciek za
pomocg piasku lub obojetnego $rodka pochtaniajgcego i przenie$¢ go w bezpieczne miejsce. Nie wchtaniac trocinami ani innymi
palnymi absorbentami. Zebra¢ produkt w odpowiednich pojemnikach i zarzagdza¢ nim zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Wycieki do wéd lub morza:
Niewielkie wycieki:
Ograniczy¢ wyciek za pomocg barier lub podobnego sprzetu. Do zbierania i utylizacji odpadéw nalezy uzywac odpowiednich
absorbentéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Duze wycieki:
Jesli to mozliwe, powstrzymac wyciek w otwartej wodzie za pomoca barier lub podobnego sprzetu. Jesli nie jest to mozliwe,
nalezy sprobowac kontrolowac jego rozprzestrzenianie sie i zebra¢ produkt za pomoca odpowiednich srodkéw mechanicznych.
Zawsze konsultowac sie z ekspertami przed uzyciem dyspergatoréw i upewniac sie, ze jesteSmy w posiadaniu niezbednych,
wymaganych zezwolen. Obchodzenie sie odpadami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

6.4  Odniesienia do innych sekgcji:

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

71 Srodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego postepowania:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE (Ciag dalszy)

A.- Srodki ostroznosci niezbedne dla bezpiecznego obchodzenia sig z produktem.

Nalezy dziata¢ zgodnie z obowigzujgcym prawem w kwestii zapobiegania zagrozeniom w miejscu pracy zwigzanym z reczng
obstuga tadunkow. Zachowac¢ porzadek, czystosé i usuwaé bezpiecznymi metodami (sekcja 6).
B.- Zalecenia techniczne w kwestii zapobiegania pozarom i wybuchom.

Produkt niepalny w normalnych warunkach postepowania, magazynowania i uzytkowania. Zaleca sie przelewac produkt
powoli, aby nie doprowadza¢ do powstania fadunkéw elektrostatycznych, ktére mogtyby negatywnie oddziatywac na produkty
tatwopalne. Informacje na temat warunkéw i substancji, ktérych nalezy unika¢ mozna znalez¢ w sekcji 10.

C.- Zalecenia techniczne zapobiegajace zagrozeniom toksykologicznym.
Nie jes¢, ani nie pi¢ podczas stykania sie z produktem, po zakonczeniu czynnosci umy¢ rece odpowiednim srodkiem
czystosci.
D.- Zalecenia techniczne zapobiegajgce zagrozeniom dla srodowiska.
Zaleca sie przechowywac¢ w poblizu produktu materiat absorpcyjny (patrz podsekcja 6.3)
7.2  Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci:
A.- Szczegolne wymagania dotyczgce magazynowania
Min. temp.: 5°C
30°C

6 miesiecy

Maks.temp.:
Maksymalny czas:
B.- Ogolne warunki przechowywania.

Unika¢ zrodet ciepta, promieniowania i elektrostatyki. Przechowywac¢ z dala od $rodkéw spozywczych. Wiecej informacji patrz
sekcja 10.5.

7.3  Szczegbine zastosowanie(-a) korncowe:
Patrz podsekcja 1.2.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1

Parametry dotyczace kontroli:

Wartosci graniczne narazenia zawodowego nalezy kontrolowa¢ w odniesieniu do nastepujgcych substancji:

Nie istniejg wartosci graniczne standardéw jakosci $rodowiskowej dla substancji, ktore tworzg mieszanine

DNEL (Pracownikéw):
Kroétkie narazenie Diuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
Dekametylocyklopentasiloksan Doustnie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
CAS: 541-02-6 Skérna Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
EC: 208-764-9 Droga wziewna |Nie dotyczy Nie dotyczy 97,3 mg/m? 24,2 mg/m?
BENZISOTHIAZOLINONE Doustnie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
CAS: 2634-33-5 Skoérna Nie dotyczy Nie dotyczy 0,966 mg/kg Nie dotyczy
EC: 220-120-9 Droga wziewna |Nie dotyczy Nie dotyczy 6,81 mg/m? Nie dotyczy
2-metyloizotiazol-3(2H)-on Doustnie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
CAS: 2682-20-4 Skérna Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
EC: 220-239-6 Droga wziewna |Nie dotyczy 0,043 mg/m? Nie dotyczy 0,021 mg/m?
DNEL (Populacii):
Kroétkie narazenie Diuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
Dekametylocyklopentasiloksan Doustnie Nie dotyczy Nie dotyczy 5 mg/kg Nie dotyczy
CAS: 541-02-6 Skérna Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
EC: 208-764-9 Droga wziewna |Nie dotyczy Nie dotyczy 17,3 mg/m? 4,3 mg/m?
BENZISOTHIAZOLINONE Doustnie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
CAS: 2634-33-5 Skérna Nie dotyczy Nie dotyczy 0,345 mg/kg Nie dotyczy
EC: 220-120-9 Droga wziewna |Nie dotyczy Nie dotyczy 1,2 mg/m?® Nie dotyczy
- Kontynuacja na nastepnej stronie -
Data sporzadzenia: 26.02.2026 Wersja: 1 Strona 4/14
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SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ (Cigg dalszy)

Kroétkie narazenie Diuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
2-metyloizotiazol-3(2H)-on Doustnie 0,053 mg/kg Nie dotyczy 0,027 mg/kg Nie dotyczy
CAS: 2682-20-4 Skérna Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
EC: 220-239-6 Droga wziewna |Nie dotyczy 0,043 mg/m? Nie dotyczy 0,021 mg/m*
PNEC:
Identyfikacja
Ini -

Dekametylocyklopentasiloksan éoc?gza:za nia 10 mg/L Wody stodkiej 0,0012 mg/L
CAS: 541-02-6 Gleby 2,54 mg/kg Wody morskie 0,00012 mg/L
EC: 208-764-9 Sporadyczne Nie dotyczy Osad (Wody stodkiej) 11 mg/kg

Doustnie 0,016 g/kg Osad (Wody morskie) 1,1 mg/kg
BENZISOTHIAZOLINONE i?:izzwcza'”'a 1,03 mg/L Wody stodkiej 0,00403 mg/L
CAS: 2634-33-5 Gleby 3 mg/kg Wody morskie 0,000403 mg/L
EC: 220-120-9 Sporadyczne 0,0011 mg/L Osad (Wody stodkiej) 0,0499 mg/kg

Doustnie Nie dotyczy Osad (Wody morskie) 0,00499 mg/kg
2-metyloizotiazol-3(2H)-on g:ci:iz\fza'"'a 0,23 mg/L Wody stodkiej 0,00339 mg/L
CAS: 2682-20-4 Gleby 0,047 mg/kg Wody morskie 0,00339 mg/L
EC: 220-239-6 Sporadyczne 0,00339 mg/L Osad (Wody stodkiej) Nie dotyczy

Doustnie Nie dotyczy Osad (Wody morskie) Nie dotyczy

8.2 Kontrola narazenia:

A.- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Jako $rodek zapobiegawczy zaleca sie stosowanie odziezy ochronnej oznaczonej ,0znakowaniem CE”. Wiecej informacji na
temat odziezy ochronnej (przechowywanie, stosowanie, czyszczenie, konserwacja, klasa ochrony...) mozna uzyska¢ w
broszurze informacyjnej udostepnionej przez producenta odziezy ochronnej. Wskazowki zawarte w tym miejscu dotyczg
czystego produktu. Wskazowki dotyczace produktu rozciehczonego moga sie rozni¢ w zaleznosci od stopnia rozcienczenia,
zastosowania, metody aplikacji, itd. Przy okreslaniu obowigzku instalacji natryskow ratunkowych i/lub urzadzen do ptukania
oczu w magazynach zostang uwzglednione przepisy dotyczace przechowywania produktéw chemicznych. Wiecej informaciji

mozna znalezé w

Wszystkie informacje zawarte w tym punkcie - z uwagi na brak informacji dotyczgcych wyposazenia ochronnego posiadanego
przez firme - nalezy traktowac jako zalecenie w celu zapobiezenia powstaniu zagrozenia w pracy z produktem.

Ochrona drog oddechowych.

w

Jezeli przyjete warunki pracy i/lub srodki bezpieczenstwa nie pozwalajg na utrzymanie stezenia produktu w powietrzu ponizej
limitdw narazenia (jesli istnieja) lub na akceptowalnych poziomach (jesli nie istniejg limity narazenia), nalezy stosowac

podsekcja 7.1 7.2.

odpowiedni sprzet ochrony drég oddechowych wybrany przez wykwalifikowanego specjaliste.

C.- Szczegolna ochro

na rak.

Piktogram

Wyposazenie ochronne

Oznakowanie

Normy CEN

Uwagi

Obowigzkowa
ochrona rak

Rekawiczki chronigce przed
mniej powaznymi
zagrozeniami

Rekawiczki nalezy wymieni¢ w razie wystapienia
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. W okresach
diuzszego narazenia na produkt uzytkownikow

profesjonalnych / przemystowych zaleca sig
stosowanie rekawiczek CE Ill zgodnie z normami
EN ISO 21420:2020 i EN I1SO 374-1:2016+A1:2018

Poniewaz produkt jest ztozony z ré6znych materiatéw, wytrzymatosci rekawicy nie mozna sprawdzi¢ uprzednio w sposéb

catkowicie wiarygodny, dlatego tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
D.- Ochrona oczu i twarzy.

Piktogram

Wyposazenie ochronne

Oznakowanie

Normy CEN

Uwagi

Obowigzkowa
ochrona twarzy

Okulary panoramiczne
przeciwko rozbryzgom cieczy|
i/lub odpryskom

C

CAT Il

EN 166:2002
EN ISO 4007:2018

Czysci¢ codziennie i regularnie dezynfekowaé
zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sie
stosowanie w przypadku ryzyka rozbryzgu cieczy.

E.- Ochrona ciata.

Data sporzadzenia: 26.02.2026

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ (Cigg dalszy)

Piktogram Wyposazenie ochronne Oznakowanie Normy CEN Uwagi
Wymienié, jesli wystepujg jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia. W przypadku dtugotrwatego
Odzies robocza narazenia na dziatanie produktu, uzytkownikom
profesjonalnym/przemystowym zaleca sie WE Ill, w
CAT I zgodzie z normami EN ISO 6529:2013, EN ISO

6530:2005, EN ISO 13688:2013, EN 464:1994

Wymienié, jesli wystepujg jakiekolwiek oznaki

uszkodzenia. W przypadku dtugotrwatego
ObuW|elr.obocze EN ISO 203472022 nara.zema na dziatanie produktu, uzytlfowmkom
antyposlizgowe profesjonalnym/przemystowym zaleca sie WE IIl, w
CAT Il 2godzie z normami EN ISO 20345:2022 y EN

13832-1:2019

F.- Dodatkowe srodki ochrony awaryjne;j.

Zaleca sie wdrozenie dodatkowego sprzetu awaryjnego w miejscach pracy, kiére sg szczegolnie narazone na dziatanie
produktu lub w sytuacjach, w ktérych ocena ryzyka podkresla potrzebe takiego sprzetu.

Srodki awaryjne Normy Srodki awaryjne Normy
ﬁ ANS| Z358-1 DIN 12 899
1SO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011 1SO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011
Prysznic awaryjny Przyrzad do ptukania oczu

Kontrola narazenia $rodowiska:

Na mocy prawa wspoélnotowego dotyczacego ochrony srodowiska zaleca sie nie dopuszczac¢ do przedostania sie produktu oraz
jego opakowan do srodowiska. Wiecej informac;ji patrz podsekcja 7.1.

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych:

Aby uzyskac¢ peine informacje patrz arkusz danych produktu.

Wyglad fizyczny:

Stan skupienia 20 °C: Ciecz
Wyglad: Nie dotyczy *
Kolor: Nie dotyczy *
Zapach: Nie dotyczy *
Prog zapachu: Nie dotyczy *
Lotnos¢:

Temperatura wrzenia przy cisnieniu atmosferycznym: 100 °C

Preznos¢ pary 20 °C: 2356 Pa
Prezno$¢ pary 50 °C: 12406,34 Pa (12,41 kPa)
Szybkos¢ parowania: Nie dotyczy *

Charakterystyka produktu:

Gestos¢ 20 °C: 1013,2 kg/m?
Gestos$¢ wzgledna 20 °C: 1,013

Lepkos$é dynamiczna 20 °C: Nie dotyczy *
Lepkos¢ kinematyczna 20 °C: Nie dotyczy *
Lepkos¢ kinematyczna 40 °C: Nie dotyczy *
Stezenie: Nie dotyczy *
pH: Nie dotyczy *
Wzgledna gestos¢ pary 20 °C: Nie dotyczy *
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda 20 °C: Nie dotyczy *
Rozpuszczalno$¢ w wodzie 20 °C: Nie dotyczy *

*Brak informacji nt. zagrozen wywotywanych przez produkt

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE (Ciag dalszy)

9.2

Stopien rozpuszczalnosci:
Temperatura rozktadu:
Temperatura topnienia/krzepnigcia:
Palno$¢ materiatow:

Temperatura zaptonu:

Palno$¢ materiatéw (ciata statego, gazu):
Temperatura samozaptonu:

Dolna granica wybuchowosci:
Goérna granica wybuchowosci:
Charakterystyka czasteczek:
Mediana ekwiwalentu srednicy:

Inne informacije:

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego:

Wriasciwosci wybuchowe:

Wriasciwosci utleniajace:

Substancje powodujgce korozje metali:
Ciepto spalania:

Aerozole-catkowity udziat procentowy (na mase)
sktadnikéw tatwopalnych:

Inne wtasciwosci bezpieczenstwa:
Napiecie powierzchniowe 20 °C:
wspétczynnik zatamania:

*Brak informacji nt. zagrozen wywotywanych przez produkt

Nie dotyczy *
Nie dotyczy *
Nie dotyczy *

Niepalny (>60 °C)
Nie dotyczy *
192 °C

Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy *

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy
Nie dotyczy

10.1

10.2

10.3

104

10.5

10.6

SEKCJA 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSC

Reaktywnos¢:

Produkt niereaktywny w warunkach magazynowania i skladowania.Patrz sekcja 7 Karty Charakterystyki.

Stabilno$¢ chemiczna :

Chemicznie stabilny w warunkach magazynowania i uzytkowania.

Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji:

Nie wystepuja, jesli produkt magazynowany i sktadowany zgodnie z zaleceniami.

Warunki, ktérych nalezy unikaé:

Nalezy stosowac i sktadowac¢ w temperaturze pokojowe;j

Wstrzasy i tarcia Kontakt z powietrzem Ogrzewanie Swiatto stoneczne Wilgotnos$¢
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Materiaty niezgodne:
Kwasy Woda Utleniacze Materiaty tatwopalne Inne
Unika¢ silnych kwaséw Nie dotyczy Unikac t\)j;;;n‘jvéuredniego Nie dotyczy Unika¢ silnych zasad

Niebezpieczne produkty rozktadu:

W celu szczegotowego zapoznania sie z produktami rozktadu nalezy przeczyta¢ podsekcje 10.3, 10.4 i 10.5 W zaleznosci od
warunkow rozktadu, w jego wyniku mogg sig uwalnia¢ ztozone mieszaniny substancji chemicznych: dwutlenek wegla (CO2),

tlenek wegla i inne zwigzki organiczne. Wigcej informacji patrz sekcja 5.

11.1

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

Data sporzadzenia: 26.02.2026

- Kontynuacja na nastepnej stronie -

Wersja: 1
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SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

Nie istniejg dane poparte doswiadczeniami dotyczace wiasciwosci toksykologicznych dla produktu.
Zagrozenie dla zdrowia:

W razie powtarzajgcego sie, wydtuzonego narazenia lub stezen wyzszych od ustalonych ograniczen narazenia zawodowego,
moga wystgpi¢ skutki uboczne dla zdrowia w zaleznosci od drogi narazenia:

A- Polkniecie (dziatanie ostre):

- Toksycznosc ostra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jako niebezpieczne przy potknieciu. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.
- Zracy/Draznigcy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jako niebezpieczne. Wiecej informac;ji patrz sekcja 3.

B- Wdychanie (dziatanie ostre):

- Toksycznosc¢ ostra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jako niebezpieczne przy wdychaniu. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.

- Zracy/Draznigcy: W przypadku dtugotrwatego wdychania produkt wptywa niszczaco na tkanki bton $luzowych i gérnych
drég oddechowych.

C- Kontakt ze skorg i oczami (dziatanie ostre):

- Kontakt ze skorg: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jako niebezpieczne przy kontakcie ze skorg. Wiecej informac;ji patrz sekcja 3.

- Kontakt z oczami: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jako niebezpieczne. Wiecej informac;ji patrz sekcja 3.

D- Efekty CMR (rakotwdérczosé, mutagennosé i szkodliwe dziatanie na rozrodczosé):

- Rakotworczos¢: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na wyzej wymienione efekty. Wigcej informacji patrz sekcja 3.

IARC: etanol (1: Rakotwdrczy dla ludzi); d-limonen (3: Nieklasyfikowany pod wzgledem rakotworczosci u ludzi); Kumaryna
(3: Nieklasyfikowany pod wzgledem rakotworczosci u ludzi); Etanol (1: Rakotwérczy dla ludzi); Toluen (3: Nieklasyfikowany
pod wzgledem rakotworczosci u ludzi); fenol (3: Nieklasyfikowany pod wzglgdem rakotworczosci u ludzi); styren (2A:
Prawdopodobnie rakotworczy dla ludzi); 2-Furaldehyd (3: Nieklasyfikowany pod wzgledem rakotwérczosci u ludzi)

- Moze powodowaé wady genetyczne: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, gdyz nie zawiera
substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie. Wiecej informacji patrz sekcja 3.
- Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, gdyz nie zawiera
substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

E- Efekty uczulajgce:

- Oddechowy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substanciji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na ich efekty uczulajgce. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.
- Skérny: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje zaklasyfikowane
jako niebezpieczne ze wzgledu na efekty uczulajgce. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.

F- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) dziatanie jednorazowe:

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sa spetnione, gdyz nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajgce sie narazenie:

%

- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajace sie narazenie: W oparciu o dostepne dane kryteria
klasyfikacji nie sg spetnione, gdyz nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie.
Wiecej informacji patrz sekcja 3.

- Skéra: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, gdyz nie zawiera substancji zaklasyfikowanych
jako niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie. Wiecej informaciji patrz sekcja 3.

H- Zagrozenie spowodowane aspiracja:

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, gdyz nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne ze wzgledu na to dziatanie. Wiecej informacji patrz sekcja 3.
Inne informacije:

Nie dotyczy

Szczegodtowa informacja toksykologiczna o substancjach:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

Identyfikacja Ostra toksyczno$é Rodzaj
BENZISOTHIAZOLINONE LD50 ustna 450 mg/kg
CAS: 2634-33-5 LD50 skérna
EC: 220-120-9 LC50 wdychanie pylow 0,21 mg/L (4 h)
2-metyloizotiazol-3(2H)-on LD50 ustna >120 mg/kg Szczur
CAS: 2682-20-4 LD50 skérna >242 mg/kg Szczur
EC: 220-239-6 LC50 wdychanie mgfy 0,34 mg/L (4 h) Szczur

11.2 Informacje o innych zagrozeniach:
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Nie zawiera substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Inne informacje
Nie dotyczy

Wiecej informacji patrz sekcja 3.
12.1  Toksycznos¢:

Ostra toksycznosé:

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

Nie istniejg dane poparte doswiadczeniami dotyczace wiasciwosci ekotoksykologicznych samej mieszaniny
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje zaklasyfikowane jako niebezpieczne.

Identyfikacja Stezenie Rodzaj Rodzaj
BENZISOTHIAZOLINONE LC50 2,18 mg/L (96 h) Oncorhynchus mykiss Ryba
CAS: 2634-33-5 EC50 2,9 mg/L (48 h) Daphnia magna Skorupiak
EC: 220-120-9 EC50 0,11 mg/L (72 h) Pseudokirchneriella subcapitata Wodorost
2-metyloizotiazol-3(2H)-on LC50 4,77 mg/L (96 h) Oncorhynchus mykiss Ryba
CAS: 2682-20-4 EC50 0,934 mg/L (48 h) Daphnia magna Skorupiak
EC: 220-239-6 EC50 Nie dotyczy
Toksyczno$¢ diugookresowa:
Identyfikacja Stezenie Rodzaj Rodzaj

2-metyloizotiazol-3(2H)-on NOEC |>0,1-1mg/L Ryba
CAS: 2682-20-4 EC: 220-239-6 NOEC |>0,1-1mg/L Skorupiak

12.2 Trwato$¢ i zdolno$¢ do rozktadu:
Szczegblowe informacje dotyczace substangji:

Identyfikacja Degradowalno$¢ Biodegradowalno$é

BENZISOTHIAZOLINONE BZT5 Nie dotyczy Stezenie 1 mg/L
CAS: 2634-33-5 ChZT Nie dotyczy Okres 63 dni
EC: 220-120-9 BZT5/ChZT Nie dotyczy % biodegradowalny 85 %
2-metyloizotiazol-3(2H)-on BZT5 Nie dotyczy Stezenie 10 mg/L
CAS: 2682-20-4 ChZT Nie dotyczy Okres 28 dni
EC: 220-239-6 BZT5/ChZT Nie dotyczy % biodegradowalny 55,8 %

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacii:
Szczegotowe informacje dotyczace substanciji:

Identyfikacja Potencjat bioakumulacyjny

BENZISOTHIAZOLINONE BCF 7
CAS: 2634-33-5 Log POW 0,7
EC: 220-120-9 Potencjat Niski
2-metyloizotiazol-3(2H)-on BCF
CAS: 2682-20-4 Log POW -0,49
EC: 220-239-6 Potencjat

12.4 Mobilnosé w glebie:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
Data sporzadzenia: 26.02.2026 Wersja: 1 Strona 9/14
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SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE (Cigg dalszy)

Identyfikacja Absorpcji/desorpcji Zmienno$é
BENZISOTHIAZOLINONE Koc 9,33 Stata Henry’ego Nie dotyczy
CAS: 2634-33-5 Whioski Bardzo wysoki Suchej gleby Nie dotyczy

. Napiecie . : ) .
EC: 220-120-9 ol Nie dotyczy Wilgotnej gleby Nie dotyczy
2-metyloizotiazol-3(2H)-on Koc Nie dotyczy Stata Henry’ego 0E+0 Pa-m3mol
CAS: 2682-20-4 Whioski Nie dotyczy Suchej gleby Nie dotyczy

. Napiecie . : ) .
EC: 220-239-6 ol Nie dotyczy Wilgotnej gleby Nie dotyczy

12.5 Wyniki oceny wiasciwoséci PBT i vPvB:

Produkt zawiera substancje PBT/vPvB: Dekametylocyklopentasiloksan
12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego:

Nie zawiera substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania:

Nie podano

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1  Metody unieszkodliwiania odpadéw:

. Rodzaj odpadu (Rozporzadzenie
Kod Se Komisji (UE) nr 1357/2014)
200130 detergenty inne niz wymienione w 20 01 29 Nie jest niebezpieczny
Typ odpadu (Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1357/2014):
Nie dotyczy

Administracja odpadami (usuwanie i ocena):

Nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanemu przedsiebiorstwu do utylizacji upowaznionym do oceny i usuniecia odpadu zgodnie z
Aneksem 1 i Aneksem 2 (Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE) i Dz.U. 2023 poz. 1587. Zgodnie z kodem 15
01 (2014/955/EU), jesli pojemnik znajduje sig w bezposrednim kontakcie z produktem, nalezy obchodzi¢ sig z nim tak samo jak z
produktem. W przeciwnym przypadku, nalezy obchodzi¢ sie z nim jak z odpadem nie stanowigcym zagrozenia. Odradza sie jego
zrzut do ciekéw wodnych. Zobacz podsekcja 6.2.

Postanowienia dotyczace administracji odpadami:

Zgodnie z Aneksem |l Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) zostaty przyjete postanowienia wspodlnotowe lub krajowe
zwigzane z administracjg odpadami.

Prawo wspdlnotowe: Dyrektywa 2008/98/WE, 2014/955/EU, Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1357/2014  Prawo krajowe:
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowym (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1658).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1587).

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Inne istotne informacje: ADR / RID: nie dotyczy ; IMDG: nie dotyczy ; IATA: nie dotyczy

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

- Rozporzadzenie (WE) nr 528/2012: zawiera Srodki konserwujgce, w celu ochrony pierwotnych wtasciwosci wyrobéw poddanych.
Zawiera 2-fenoksyetanol, 2-metyloizotiazol-3(2H)-on, BENZISOTHIAZOLINONE, LAURYLAMINE DIPROPYLENEDIAMINE,
Fenylometanol.

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH (Ciag dalszy)

- Artykut 95, ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 528/2012: 2-fenoksyetanol (122-99-6) -
PT: (1, 2, 4, 6, 13); 2-metyloizotiazol-3(2H)-on (2682-20-4) - PT: (6, 11, 12, 13); BENZISOTHIAZOLINONE (2634-33-5) - PT: (2,
6, 11, 12, 13); etanol (64-17-5) - PT: (1, 2, 4, 6) ; LAURYLAMINE DIPROPYLENEDIAMINE (2372-82-9) - PT: (2, 3, 4, 6, 11, 12,
13); SODIUM PYRITHIONE (3811-73-2) - PT: (2, 6, 7, 9, 10, 13) ; Aldehyd Cynamonowy (104-55-2) - PT: (2); Etanol (64-17-5) -
PT: (1, 2, 4, 6) ; Fenylometanol (100-51-6) - PT: (6)

- Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych: Nie dotyczy

- ROZPORZADZENIE (UE) NR 649/2012, dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw: Dioktylocyna di (octan)
(17586-94-6)

- Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubozajgcych warstwe ozonowa: Nie dotyczy

- Substancje kandydujgce do autoryzacji zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) 1907/2006(REACH): Dekametylocyklopentasiloksan
(541-02-6) ; Dodekametylocykloheksasiloksan (540-97-6) ; Oktametylocyklotetrasiloksan (5656-67-2) ;
Oktametylocyklofetrasiloksan (556-67-2)

- Substancje obecne w Zataczniku XIV REACH (lista zezwolen) i data waznosci: Nie dotyczy

Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentdw z pézniejszymi zmianami:

Zgodnie z tym rozporzgdzeniem produkt spetnia nastepujace kryteria:

Surfaktanty zawarte w tej mieszaninie spetniajg kryterium biodegradowalnosci z Rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 o
detergentach. Dane, ktére potwierdzajg to stwierdzenie sg do dyspozycji odpowiednich wtadz krajow cztonkowskich i zostang im
udostepnione na bezposrednie zyczenie lub na zyczenie producenta srodkéw czystosci.

Oznakowanie dotyczace zawartosci:

Sktadnik Przedziat stezenia

Niejonowe $rodki powierzchniowo czynne % (m/m) <5
Kompozycje zapachowe

Srodki konserwujgce: 2-fenoksyetanol (PHENOXYETHANOL), 2-metyloizotiazol-3(2H)-on (METHYLISOTHIAZOLINONE),
BENZISOTHIAZOLINONE (BENZISOTHIAZOLINONE), Etanol (ALCOHOL), Fenylometanol (BENZYL ALCOHOL),
LAURYLAMINE DIPROPYLENEDIAMINE (LAURYLAMINE DIPROPYLENEDIAMINE), SODIUM PYRITHIONE.

Seveso lil:
Nie dotyczy
Ograniczenia w sprzedazy i stosowaniu niektérych niebezpiecznych substancji i mieszanin (Zatacznika XVII REACH, etc...):

Zawiera Dekametylocyklopentasiloksan. 1. Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu a) jako substancja w jej postaci wtasnej, b)
jako sktadnik innych substanciji lub c) w mieszaninach w stezeniu rownym lub przekraczajgcym 0,1 % wagowo danej substanciji
po dniu 6 czerwca 2026 r. 2. Nie moga by¢ stosowane jako rozpuszczalnik do czyszczenia na sucho wyrobow widkienniczych,
skory i futra po dniu 6 czerwca 2026 r. 3. W drodze odstepstwa: a) w przypadku D4 i D5 w produktach kosmetycznych
sptukiwanych wodg ust. 1 lit. ¢) stosuje sie po dniu 31 stycznia 2020 r. Do celéw niniejszego punktu »produkty kosmetyczne
sptukiwane wodg« oznaczajg produkty kosmetyczne zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 , ktére w normalnych warunkach stosowania sg sptukiwane wodg po zastosowaniu

b) w przypadku wszystkich produktéw kosmetycznych innych niz wymienione w ust. 3 lit. a), ust. 1 stosuje sie po dniu 6 czerwca
2027 r.

c) w przypadku wyrobdéw zdefiniowanych w art. 1 ust. 4 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz w
art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 , ust. 1 stosuje sie po dniu 6 czerwca 2031 r.

d) w przypadku produktow leczniczych zdefiniowanych w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE oraz weterynaryjnych produktow
leczniczych zdefiniowanych w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ust. 1 stosuje sie po dniu 6 czerwca 2031 r.

e) w przypadku D5 jako rozpuszczalnika do czyszczenia na sucho wyrobéw widkienniczych, skoéry i futra ust. 1 i 2 stosuje sie po
dniu 6 czerwca 2034 r. 4. W drodze odstepstwa ust. 1 nie ma zastosowania do: a) wprowadzania do obrotu D4, D5 i D6 do
nastepujacych zastosowan przemystowych: — jako monomeru do produkgji polimeru silikonowego, — jako pétproduktu do
produkcji innych substanciji silikonowych, — jako monomeru w polimeryzacji, — do formutowania lub przepakowywania
mieszanin, — do produkcji wyrobéw, — do obrébki powierzchniowej materiatow niemetalowych

b) wprowadzania do obrotu D5 i D6 do stosowania jako wyrobow, zgodnie z definicjg w art. 1 ust. 4 rozporzgdzenia (UE)
2017/745, do leczenia i pielegnaciji blizn i ran, do zapobiegania zranieniom i pielegnacji stomii

c) wprowadzania do obrotu D5 do uzytku profesjonalnego do czyszczenia lub restaurowania dziet sztuki i antykéw. d)
wprowadzanie do obrotu D4, D5 i D6 do stosowania jako odczynnik laboratoryjny w dziataniach badawczo-rozwojowych
prowadzonych w kontrolowanych warunkach. 5. W drodze odstepstwa ust. 1 lit. b) nie ma zastosowania do wprowadzania do
obrotu D4, D5 i D6: — jako sktadnika polimeru silikonowego samodzielnie, — jako sktadnika polimeru silikonowego w mieszaninie
objetej odstepstwem na podstawie ust. 6. 6. W drodze odstepstwa ust. 1 lit. c) nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu
mieszanin, ktére zawierajg D4, D5 lub D6 jako pozostatosci polimerdw silikonowych, pod nastgpujgcymi warunkami: a) D4, D5 lub
D6 w stezeniu nieprzekraczajagcym 1 % wagowo danej substancji w mieszaninie, do stosowania w celu zwigekszenia
przyczepnosci oraz do uszczelniania, klejenia i odlewania

- Kontynuacja na nastepnej stronie -

Data sporzadzenia: 26.02.2026 Wersja: 1 Strona 11/14



Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/878

FR=ZSSO

Fresso Leather Conditioner

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH (Ciag dalszy)

b) D4 w stezeniu nieprzekraczajgcym 0,5 % wagowo lub D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajgcym 0,3 % wagowo ktérejkolwiek
z tych substancji w mieszaninie, do stosowania jako powtoki ochronne (w tym powtoki stosowane w przemysle morskim)

c) D4, D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,2 % wagowo danej substancji w mieszaninie, do stosowania jako wyroby
zdefiniowane w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746, inne niz wyroby, o
ktorych mowa w ust. 6 lit. d)

d) D5 w stezeniu nieprzekraczajagcym 0,3 % wagowo w mieszaninie lub D6 w stezeniu nieprzekraczajgcym 1 % wagowo w
mieszaninie, do stosowania jako wyroby zdefiniowane w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 do wytwarzania wyciskow
stomatologicznych

e) D4 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,2 % wagowo lub D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo ktérejkolwiek z
tych substancji w mieszaninie, do stosowania jako silikonowe podkfadki pod podkowy dla koni lub jako podkowy

f) D4, D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 0,5 % wagowo danej substancji w mieszaninie, do stosowania jako promotory
adhezji

g) D4, D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajgcym 1 % wagowo danej substancji w mieszaninie, do stosowania w druku 3D

h) D5 w stezeniu nieprzekraczajacym 1 % wagowo w mieszaninie lub D6 w stezeniu nieprzekraczajacym 3 % wagowo w
mieszaninie, do szybkiego prototypowania i wytwarzania form lub do wysokowydajnych zastosowan stabilizowanych
wypetniaczem kwarcowym

i) D5 lub D6 w stezeniu nieprzekraczajagcym 1 % wagowo danej substancji w mieszaninie, do stosowania w tampondruku lub do
wytwarzania tampondw drukarskich

j) D6 w stezeniu nieprzekraczajagcym 1 % wagowo mieszaniny, do uzytku profesjonalnego do czyszczenia lub restaurowania
dziet sztuki i antykéw. 7. W drodze odstepstwa ust. 1 i 2 nie majg zastosowania do wprowadzania do obrotu w celu stosowania
D5 jako rozpuszczalnika w scisle kontrolowanych zamknietych systemach czyszczenia na sucho wyrobéw widkienniczych, skory i
futra, w przypadku gdy rozpuszczalnik czyszczacy jest poddawany recyklingowi lub spalany.

Szczegbtowe postanowienia dotyczace ochrony ludzi lub §rodowiska:

Zaleca sie wykorzystac informacje zebrane w niniejszej karcie charakterystyki jako wstepne dane stuzgce do oszacowania
miejscowego zagrozenia w celu podjecia niezbednych krokéw zapobiegajgcych wystgpieniu ryzyka zwigzanego z obchodzeniem
sie z tym produktem, a takze z jego stosowaniem, przechowywaniem i usuwaniem.

Inne przepisy:

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (. Dz.U. 2022, poz. 1816).

Obwieszczenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 sierpnia 2003 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej w sprawie ogolnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy ( Dz.U. 2003 nr

169 poz. 1650).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
Srodowisku pracy.( Dz.U. 2025 poz. 949)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach ( Dz.U. 2023 poz. 1587).

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobojczych (. Dz.U. 2021, poz. 24).

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste indykatywnych wartosci granicznych
narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

Dyrektywa Komisji 2006/15/WE z dnia 7 lutego 2006 r. ustanawiajgca drugi wykaz indykatywnych dopuszczalnych wartosci
narazenia zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywy 91/322/EWG i 2000/39/WE.

Dyrektywa Komisji 2009/161/UE z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych warto$ci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.

Dyrektywa Komisji (UE) 2017/164 z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajgca czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywg Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/U.

Dyrektywa Komisji (UE) 2019/1831 z dnia 24 pazdziernika 2019 r. ustanawiajgca piaty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywg Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE
Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz.U. 2024, poz. 643).

Oswiadczenie Rzagdowe z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do Regulaminu miedzynarodowego przewozu
kolejami towaréw niebezpiecznych (RID), stanowigcego zatgcznik C do Konwencji o miedzynarodowym przewozie kolejami
(COTIF), sporzadzonej w Bernie 9 maja 1980r. (Dz.U. 2013 poz. 840).

Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 10 pazdziernika 2013 r. w sprawie stosowania ograniczen wyszczegoélnionych w
zatgczniku XVII do Rozporzadzenia 1907/2006 (Dz.U 2018 poz. 1865).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowym (Dz.U. 2025 poz. 870).

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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15.2

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/1148 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) 1907/2006 i uchylajace
rozporzadzenie (UE) nr 98/2013.

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

Oswiadczenie Rzagdowe z dnia 6 marca 2025 r.w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B do Umowy dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r.
(Dz.U. 2025 poz. 642)

Ustawa z dnia 15 maja 2015 r. o substancjach zubozajgcych warstwe ozonowg oraz o niektorych fluorowanych gazach
cieplarnianych ( Dz.U. 2020 poz. 2065).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z
wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz.U. 2016 nr O poz. 1488).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii ( Dz.U. 2023 poz. 172).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024 r.w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub
procesow technologicznych o dziataniu rakotwérczym, mutagennym lub reprotoksycznym w srodowisku pracy.(Dz.U. 2024 poz.
1126).

Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz. 1286 z pdzniejszymi zmianami).
Rozporzgdzenie Ministra Rozwoju z dnia 8 sierpnia 2016r. w sprawie ograniczenia emisji lotnych zwigzkéw organicznych
zawartych w niektorych farbach i lakierach przeznaczonych do malowania budynkéw i ich elementéw wykonczeniowych,
wyposazeniowych oraz zwigzanych z budynkami i tymi elementami konstrukcji oraz w mieszaninach do odnawiania pojazdéw
(Dz.U. 2016 poz. 1353).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 24 wrzesnia 2020 r. w sprawie standardéw emisyjnych dla niektoérych rodzajow instalaciji,
zrodet spalania paliw oraz urzgdzen spalania lub wspotspalania odpadéw (Dz. U. 2020, poz. 1860).

Rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 907/2006 z dnia 20 czerwca 2006 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie detergentéw w celu dostosowania jego zatgcznikéw Illi VII

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 551/2009 z dnia 25 czerwca 2009 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie detergentéw w celu dostosowania zatacznikéw V i VI do tego rozporzadzenia (odstepstwo
dotyczace srodkow powierzchniowo czynnych)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1336/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 648/2004 w celu dostosowania go do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 354 z 31 grudnia 2008 roku)

Ocena bezpieczenstwa chemicznego:

Ocena bezpieczenstwa chemicznego nie zostata wykonana

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Przepisy dotyczgce Kart Charakterystyki:

Niniejsza karta charakterystyki powstata zgodnie z ANEKSEM l|l-Poradnik dla oséb sporzadzajgcych Karty Charakterystyki do
Rozporzadzenia (WE) Nr 1907/2006 (ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/878)

Zmiany w stosunku do poprzedniej karty bezpieczenstwa wplywajace na zarzadzanie ryzykiem :

Nie dotyczy

Teksty z rozporzgdzenia wspomniane w sekcji 3:

Podane zwroty nie dotyczg samego produktu, stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych i odnoszg sie do poszczegoinych
sktadnikéw, pojawiajacych sie w rozdziale 3.

Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Acute Tox. 2: H330 - Wdychanie grozi Smiercia.

Acute Tox. 3: H301+H311 - Dziata toksycznie po potknieciu lub w kontakcie ze skora.

Acute Tox. 4: H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

Aquatic Acute 1: H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Aquatic Chronic 1: H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Eye Dam. 1: H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Skin Corr. 1B: H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .

Skin Irrit. 2: H315 - Dziata draznigco na skore.

Skin Sens. 1A: H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Proces klasyfikacji:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -

Data sporzadzenia: 26.02.2026 Wersja: 1 Strona 13/14



Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/878

FR=ZSSO

Fresso Leather Conditioner

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE (Ciag dalszy)

Nie dotyczy

Rady dotyczace wyszkolenia personelu:

Zaleca sie aby personel, ktory bedzie miat styczno$¢ z tym produktem zostat przeszkolony w stopniu podstawowym w zakresie
bezpieczenstwa pracy w celu utatwienia zrozumienia i interpretacji karty charakterystyki oraz etykiety produktu.
Gléwne Zrédta literatury:

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Skréty uzyte w tekscie:

Klas. dost.: Klasyfikacja dostawcy

ADR: miedzynarodowa konwencja dotyczgca drogowego przewozu towarow i tadunkéw niebezpiecznych

IMDG: Miedzynarodowy kodeks tadunkéw niebezpiecznych

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych

ICAO: Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego

ChZT:Chemiczne zapotrzebowanie tlenu (ChZT)

BZT:Biochemiczne zapotrzebowanie tlenu (BZTn) w ciggu 5 déb

BCF: wspdtczynnik biokoncentracji

Log POW: logarytm wspétczynnika podziatu oktanol/woda

NDS: najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh: najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

EC50:stezenie skuteczne (stezenie sktadnika, przy ktéorym 50% organizmdw wykazuje skutek w okre$lonym czasie)
LD50: medialna dawka $miertelna

LC50: medialne stezenie $miertelne

EC50: medialne stezenie efektywne

PBT: zdolnos$¢ toksycznych substanciji do bioakumulaciji

vPVB: bardzo duza zdolnos¢ toksycznych substancji do bioakumulacji

IWO: srodki ochrony indywidualnej

STP: oczyszczalnie sciekow

Henry: rozpuszczalno$¢ danego sktadnika w roztworze w zaleznosci od cisnienia czgstkowego tego sktadnika nad roztworem
EC: Numer EINECS i ELINCS (patrz réwniez EINECS i ELINCS)

EINECS: Europejski wykaz istniejgcych substancji o znaczeniu komercyjnym

ELINCS: Europejski wykaz zgtoszonych substancji chemicznych CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny

STOT: dziatanie toksyczne na narzady docelowe

Koc: wspotczynnik podziatu normalizowany na zawarto$¢ wegla organicznego, okresla stopien absorpcji substancji organicznych
w glebie

DNEL: pochodny poziom narazenia niepowodujgcy zmian

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

BDO: numer rejestrowy z Bazy Danych o Odpadach

UFI: niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej

IARC: Migdzynarodowa Agencje Badan nad Rakiem

Informacja zawarta w niniejszej Karcie Charakterystyki zostata oparta na zrédtach i wiedzy technicznej oraz obowigzujagcym prawie na poziomie europejskim i krajowym, a jej doktadno$¢ nie moze
zostac¢ w petni zagwarantowana. Nie mozna traktowac niniejszej informaciji jako gwarancji wtasciwosci produktu, gdyz chodzi jedynie o opis wymagan dotyczacych kwestii bezpieczenstwa. Metody
i warunki pracy uzytkownikéw tego produktu znajdujg sie poza zasiggiem naszej wiedzy i kontroli, wigec uzytkownik sam ponosi odpowiedzialno$¢ za podejmowanie odpowiednich $rodkéw
majacych na celu dostosowanie sie do wymogéw prawa w odniesieniu do sposobu obchodzenia sie, przechowywania, uzytkowania i usuwania produktéw chemicznych. Informacja zawarta w tej
Karcie Charakterystyki odnosi sig¢ wytacznie do danego produktu, ktérego nie wolno stosowac w celach innych od tych, ktére zostaty w niej okreslone.

- Koniec arkusza danych dotyczacych bezpieczenstwa -
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EERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND

SRN: PL-MF-000018942

Declares under its sole responsibility that non-sterile examination and protective gloves:

Brand Type Sizes Reference numbers
. nitrile, powder-free, for single ,
nitrylex black e XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30104001-05
u

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Intended use: gloves intended for use in the medical field to protect patient and user from cross-contamination,
intended to be used on one individual during a single procedure.

meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and the Council of 5 April 2017 on
medical devices, are classified as medical device class |, rule 5, according to Annex VIIlI of the Regulation (EU)
2017/745 and comply with European standards: EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015,
EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 / EN I1SO 20417:2021.

The products described above are Personal Protective Equipment Category Il and comply with Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and the Council of 9 March 2016 on Personal Protective Equipment and
resolution of the Council Directive 89/686/EEC and European standards: EN 420:2003+A1:2009 /
EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 /
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

The products described above are subject to the EU Type Examination (Module B) under certificate
No. 2777/12470-07/E02-01 issued by notified body:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

and are subject to the conformity to type procedure based on the internal production control plus supervised
product checks at random intervals (Module C2) under surveillance of the notified body:

Satra Technology Europe Limited (2777)

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

Date and place of issue: Signed on the behalf of-the Manufacturer:

27.03.2024, Krakéw O/ , ;

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager
PRRC

Rev.2.2



MERCATOR

INSTRUCTION FOR USE OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

nitrylex black
RD30104001-05

The instruction below should be used in conjunction with detailed information on the packaging.

Short description of the product

Intended use

Examination and protective gloves, nitrile, powder-free, for single use, non-
sterile

Full description of the product

Reference number : RD30104001-05

Raw material s nitrile

Cuff : beaded

Colour s black

Shape : ambidextrous, fitting to the right and left hand
Size range : XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
AQL :1.0

Quantity in packaging : 100 pcs. by weight

Shelf life : 3 or 5 years depends on LOT number

(check the packaging)

These are non-sterile examination and protective gloves for single use, intended
for use in medical field to: protect patient and user from cross- contamination,
conducting medical examinations, diagnostic and therapeutic procedures and
for handling medical contaminated material. Gloves are classified as Medical
Devices Class | and as a Personal Protective Equipment Category Ill, type B.
Gloves designed to protect against substances and mixtures which are
hazardous to health and against harmful biological agents. Gloves designed to
protect against to chemical risk according with EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 and
microorganism  (viruses, bacteria and fungi) risks according with
EN ISO 374-5:2016. Their design and labelling corresponds to the requirements
of the European Regulation 2017/745 on Medical Device and the European
Regulation 2016/425 on Personal Protective Equipment. Gloves should be used
solely according to their intended application.

Storage instructions

Precautions and indications for use

It is recommended to store the gloves in dry place, in the temperature of
5-35°C and to protect them against direct sunlight.

Keep the gloves in a distance of not less than 1m from heating devices, sources
of fire and ozone.

Do not keep in direct vicinity of solvents, oils, fuels and lubricants.

Food contact

Gloves are marked with food contact symbol W and comply with
the requirements of Regulation (EU) No 10/2011, European Regulation (EC)
No 1935/2004 and with Regulation (EC) No 2023/2006 on Good Manufacturing
Practice. Gloves are suitable for handling the food and have been tested for
Overall Migration Test acc. EN 1186:

Extraction conditions Analysis results Test Result
(tested for 2 hiin 40°C) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)
10% Ethanol 6.7 Pass

3% Acetic acid 8.2 Pass

Olive oil 6.1 Pass

MD classification & compliance

Gloves are classified as class | according to Annex VIl of the Regulation (EU)
2017/745 and comply to standards:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 / EN ISO 20417:2021.

PPE classification & compliance

Gloves are category Il Personal Protective Equipment as per Annex | of
the Regulation 2016/425 and comply to standards:

EN 420:2003+A1:2009 / EN SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 /
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Notified Body responsible for EU Type Examination (Module B) and on-going

conformity (Module C2):

Declaration of Conformity and this instruction for use available under below
web address:

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Ireland

https://mercatormedical.eu

March 2024, Rev. 2.3

Dry hands before taking the gloves out from the packaging. Before usage, inspect
the gloves for any defect or imperfections. Use at least 1 pair of gloves for one
patient and one procedure, these are disposable gloves. Do not let chemical
substances get under the gloves through the cuff. If a chemical substance
reaches the skin, wash it away immediately with plenty of water. If the gloves
get punctured, torn or broken during their use, take them off and put on the
new ones. Avoid using gloves dirty in the inside as they may cause irritation
leading to skin inflammation or more serious damages.

It is recommended to check that the gloves are suitable for the intended use
because the conditions at the workplace may differ from the type test depending
on the temperature, abrasion and degradation. The gloves should not be used
in contact with open fire and to protect against any sharp tools. The gloves are
not intended for welding, electric shock protection, ionizing radiation or from
the effect of hot or cold objects.

The chemical resistance has been assessed under laboratory conditions from
samples taken from the palm only (except in case where glove is equal to or over
400 mm — where the cuff is tested also) and relates only to the chemical tested.
It can be different if the chemical is used in a mixture. This information does not
reflect the actual duration of protection in the workplace and the differentiation
between mixtures and pure chemicals.

When used, protective gloves may provide less resistance to the dangerous
chemical due to changes in physical properties. Movements, snagging, rubbing,
degradation caused by the chemical contact etc. may reduce the actual use time
significantly. For corrosive chemicals, degradation can be the most important
factor to consider in selection of chemical resistant gloves.

Gloves are suitable for special purposes as they are examination gloves where
risk of wrist injury caused by chemicals is considered to be minimal. Length
suitable for tasks that require hand protection. Glove minimum length in
accordance to EN 455-2 standard.

Components / hazardous components

Components used in making gloves may cause allergic reactions in some people.
Some gloves may contain components known to be a possible cause of allergy
for person allergic to them, who may develop contact irritation and/or allergic
reaction. In case of an allergic reaction consult a doctor.

Disposal

Used gloves should be treated as a contaminated material, therefore local
regulations regarding the disposal of such materials should be applied.

Manufacturer

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Cracow, Poland
www.mercatormedical.eu



https://mercatormedical.eu/
http://www.mercatormedical.eu/

MERCATOR

Permeation performance levels as per EN ISO 374-1:2016+A1:2018

e Level 1> 10 min e Level 2 >30 min ¢ Level 3 > 60 min ¢ Level 4 > 120 min ¢ Level 5> 240 min ¢ Level 6 > 480 min

Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 1SO 374-4:2019 Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019

Chemical Level Degradation [%] Chemical Level Degradation [%]
40% Sodium Hydroxide (K) 6 2.6 10% Phosphoric Acid 6 14.0
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 52.8 12% Sodium Hypochlorite 6 22.7
37% Formaldehyde (T) 5 20.0 50% Sulphuric Acid 6 21.1
35% Ethanol 6 55.0 5% Ethidium Bromide 6 32.9
40% Isopropanol 6 68.7 3% Hydrogen Peroxide 6 44.0
10% Acetic Acid 4 53.5 50% Glutaraldehyde 6 22.9
50% Benzalkonium Chloride* 6 29.5 0.1% Phenol 6 24.7
4% Chlorhexidine Digluconate** 6 32.9

*minimum detectable permeation rate: 5 ug/cm?/min
**minimum detectable permeation rate: 7 ug/cm?/min
EN ISO 374-4: 2019 Degradation levels indicate the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.

Test acc. to EN ISO 374-2:2019 — Level 2 (1SO 2859) Test acc. to EN ISO 374-5:2016

Performance level | AQL Protection against bacteria & fungi | Pass
Level 3 | <0.65 Protection against viruses | Pass
Level 2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 The penetration resistance has been assessed under
Level1 | <4.0 laboratory conditions and relates only to the tested specimen.

Symbols used on the packaging

Medical Device

MD
PPE

Personal Protective
Equipment

Manufacturer

LOT

Lot / batch number

Indicates compliance
with the requirements of
Ukrainian market

Keep dry

)

Keep away from sunlight

7z

Temperature limitation
5-35°C

f% ')E\./'_

Keep away from ozone

2=

| Suitable for food contact
(for details check the
instruction for use)

o~

NITRILE

Nitrile gloves

Powder-free gloves

For single use only

Non-sterile

150 374-1/Type B
Product quality is not Designed tohproteclt )
: ; inst to chemical risks
| ensured if the package is agains
REF Catalogue number damaged acc. with EN IS0 374-1
(type B)
XYZ
150 374-5:2016
A Designed to protect
. 21 ) against microorganisms
Expiry date L Recyclable packaging risks acc. with EN ISO
PAP 374-5
VIRUS
[ ] . .
Date of manufacture =% Package can be treated i Consult instructions for
%" as municipal waste use

March 2024, Rev. 2.3




H HOW TO PUT THE GLOVES ON? I

MERCATOR

I ]
i jj
Hald the glove by the cuff with the same hand you Lsed to

pull it frem the box and put the other hand into the glove
without touching the working surface.

Take ane glove from the box pulling by the cuff.

T

\1’{’% \

Stretch the glove on the right hand.

Hold the other glove by ts outer edge.

Removed gloves should be treated as healthcare waste.

Hold bath gloves without touching the contaminated walls.

March 2024, Rev. 2.3



EERCATOR

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

SRN: PL-MF-000018942

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Nr referencyjne

nitrylowe, bezpudrowe,

nitrylex black XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30104001-05

do jednorazowego uzytku

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Przewidziane zastosowanie: rekawice przeznaczone do stosowania w branzy medycznej w celu ochrony pacjenta
i uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym przeznaczone do stosowania u jednej osoby podczas pojedynczego
zabiegu.

spetniajg wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane sg jako wyrdb medyczny klasy 1,
reguta 5, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 oraz sg zgodne z europejskimi normami:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021,
EN 1041:2008+A1:2013 /EN ISO 20417:2021.

Wyzej opisane produkty sa Srodkami Ochrony Indywidualnej kategorii Il i s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkdw ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG oraz europejskimi normami: EN 420:2003+A1:2009 / EN ISO 21420:2020,
EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 / EN I1SO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016.

Wyzej opisane produkty s3 identyczne ze Srodkiem Ochrony Indywidualnej, ktéry jest przedmiotem badania typu UE
(Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE o nr 2777/12470-07/E02-01 wydanego przez jednostke notyfikowang:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

oraz podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowane;j:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

Data i miejsce wydania: Podpis w imieniu Producenta:

27.03.2024, Krakow /

Leszek Garbacz
Manager Regulacji i Dokumentacji
PRRC

Rev.2.2



EERCATOR

INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNE)

nitrylex black
RD30104001-05

Ponizszej instrukcji nalezy uzywaé w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Przewidziane zastosowanie

Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, do jednorazowego
uzytku, niesterylne.

Petny opis produktu

Numer referencyjny : RD30104001-05

Surowiec : nitryl

Mankiet : rolowany

Kolor : czarny

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawg i lewa dton
Rozmiary 1 XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
AQL :1.0

llo$¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

: 100 sztuk wg wagi
: 3 lub 5 lat w zaleznos$ci od numeru partii

(patrz na opakowanie)

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace
zastosowanie w srodowisku medycznym, przeznaczone do: ochrony pacjenta
i uzytkownika przed zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania badan
lekarskich, diagnostycznych, czynnosci terapeutycznych oraz do prac ze
skazonym materiatem medycznym. Zaklasyfikowane jako Wyrdob Medyczny klasy
| oraz Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii IlI, typ B. Rekawice przeznaczone
do ochrony przed niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami
oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi. Rekawice zaprojektowane do
ochrony przed substancjami chemicznymi zgodnie z EN ISO 374-
1:2016+A1:2018, oraz mikroorganizmami (wirusy, bakterie i grzyby) zgodnie
z EN ISO 374-5:2016. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom
Rozporzadzenia 2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia
2016/425 o Srodkach Ochrony Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane
wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wskazania dotyczace przechowywania

Wskazania dotyczace uzytkowania

Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w temperaturze
5-35°Ci chronienie przed oddziatywaniem $wiatta stonecznego.

Rekawice przechowywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen
grzewczych, zrédet ognia i ozonu.

Nie przechowywa¢ w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejow, paliw,
smardéw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu

z zZywnoscig QH zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011, Rozporzadzeniem
(WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce
Produkcyjnej. Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig. Badanie Migracji
Globalnej zgodnie z norma EN 1186.

Warunki prowadzenia ekstrakcji | Wyniki analizy Wynik testu
(40°C przez 2 godz.) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)
10% Etanol 6.7 Spetnia
3% Kwas octowy 8.2 Spetnia
Oliwa z oliwek 6.1 Spetnia
WM klasyfikacja i zgodnos¢ z normami
Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie

z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII).
Zgodno$¢ z normami:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 /EN ISO 20417:2021.

$0I klasyfikacja i zgodnoé¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria Il
zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425 (Zatacznik 1).

Zgodno$¢ z normami:

EN 420:2003+A1:2009 / EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 /
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut C2)

sprawowane przez Jednostke Notyfikowana:

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja dostepne na stronie internetowej:

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlandia

https://mercatormedical.eu

Marzec 2024, Rev. 2.3

Przed pobraniem rekawic z opakowania, zalecane jest doktadne osuszenie skory
rak. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy rekawice nie zawierajg defektéw lub
niedoskonatosci oraz czy rekawice nie sg uszkodzone. Nalezy uzywac¢ min.
1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury — rekawice jednorazowe.
Nalezy uwaza¢, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do wnetrza
rekawic przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej do
skéry, nalezy jg natychmiast zmy¢ duza iloscig wody. W trakcie uzytkowania,
w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmienic¢
rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od wewngatrz — mogg one wywotywac
podraznienia prowadzgce do zapalenia skory lub powazniejszych obrazen.
Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, gdyz warunki w miejscu pracy moga sie rézni¢ od warunkdw testu
w zaleznosci od temperatury, scierania i degradacji. Rekawic nie nalezy uzywac
w kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi
narzedziami. Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed
porazeniem elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem
zimnych i gorgcych przedmiotéw.

Odpornos$¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na
podstawie probek pobranych tylko z dfoni (z wyjatkiem przypadkow, gdy
dtugos¢ rekawicy jest rowna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest
rowniez mankiet) i dotyczy tylko przetestowanej substancji chemicznej.
Odpornosé¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli dana substancja chemiczna jest
stosowana w mieszaninie. Ta informacja nie odzwierciedla faktycznego czasu
trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia miedzy mieszaninami a czystymi
substancjami chemicznymi.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne mogga zapewnia¢ mniejszg odpornosé
na niebezpieczne substancje chemiczne ze wzgledu na zmiany wtasciwosci
fizycznych. Tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze
znaczaco zmniejszy¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zrgcych
substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry
nalezy wzig¢ pod uwage przy doborze rekawic odpornych na substancje
chemiczne.

Rekawice nadajg sie do celdw specjalnych, poniewaz sg to rekawice
diagnostyczne, gdzie ryzyko uszkodzenia nadgarstka substancjami chemicznymi
uwazane jest za minimalne. Dtugo$¢ odpowiednia do czynnosci wymagajacych
ochrony dtoni. Minimalna dtugos¢ rekawic zgodnie z norma EN 455-2.

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Komponenty uzyte w produkcji rekawic moga powodowac reakcje alergiczne.
Niektére rekawice mogg zawieraé sktadniki bedace przyczyng wystapienia alergii
u 0s6b na nie uczulonych, u ktérych moga powstawac kontaktowe podraznienia
i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej skonsultuj
sie z lekarzem.

Utylizacja

Wyréb po uzyciu nalezy traktowac jako materiat skazony, w zwiazku z tym
nalezy stosowac lokalne regulacje dotyczace postepowania z takimi materiatami.

Producent

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakéw, Polska
www.mercatormedical.eu
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Poziomy odpornoéci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016+A1:2018

® Poziom 1 > 10 min ¢ Poziom 2 > 30 min ¢ Poziom 3 > 60 min ¢ Poziom 4 > 120 min ® Poziom 5 > 240 min ¢ Poziom 6 > 480 min

*minimalna wykrywalna szybko$¢ przenikania 5 pug/cm?2/min
**minimalna wykrywalna szybkos¢ przenikania 7 ug/cm?2/min
EN ISO 374-4: 2019 Poziomy degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujgca substancje chemicznag.

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019

Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacija [%)]
40% Wodorotlenek sodu (K) 6 2.6 10% Kwas fosforowy 6 14.0
30% Nadtlenek wodoru (P) 2 52.8 12% Podchloryn sodu 6 22.7
37% Formaldehyd (T) 5 20.0 50% Kwas siarkowy 6 21.1
35% Etanol 6 55.0 5% Bromek etydyny 6 32.9
40% lzopropanol 6 68.7 3% Nadtlenek wodoru 6 44.0
10% Kwas octowy 4 53.5 50% Aldehyd glutarowy 6 22.9
50% Chlorek benzalkoniowy* 6 29.5 0,1% Fenol 6 24.7
4% Diglukonian chlorheksydyny** 6 32.9

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-2:2019 — Poziom 2 (ISO 2859)

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-5:2016

Poziom skutecznosci | AQL Ochrona przed mikroorganizmami | Spetnia
Poziom 3 | <0.65 Ochrona przed wirusami | Spetnia
Poziom2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Odpornos¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach
Poziom1 | <4.0 laboratoryjnych i dotyczy wytacznie badanej probki

Symbole uzyte na opakowaniu

wyréb medyczny

MD

Srodek ochrony
indywidualnej

PPE

producent

kod partii

LOT

REF

numer katalogowy

data waznosci

data produkgcji

zgodnos$¢ z
wymaganiami rynku
ukrainskiego

chronic¢ przed wilgocia

./ h . s s
//-I — chroni¢ przed $wiattem
?\ stonecznym

limit temperatury
5°C-35°C

chroni¢ przed ozonem

jakosci produktu nie
gwarantuje sie w przypadku
uszkodzenia opakowania

opakowanie do recyklingu

opakowanie mozna traktowac
jako odpad komunalny

I rekawice odpowiednie
do kontaktu z zywnoscig
(szczegdty w instrukcji
uzywania)

~

NITRILE

IS0 374-1/Type B
FATA
150 374-5:2016
VIRUS
i

rekawice nitrylowe

rekawice bezpudrowe

do jednorazowego uzycia

produkt niejatowy

zaprojektowane do ochrony
przed substancjami chemicznymi
zgodnie z EN ISO 374-1 (typ B)

zaprojektowane do ochrony
przed mikroorganizmami zgodnie
zENISO 374-5

zapoznaj sie z IFU

Marzec 2024, Rev. 2.3
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE?

Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciagajac Ja za mankiet.

&=

Trzymajqc rekawice za mankiet, natoz na dlori przeciwng
do tej ktdra wyciagata rekawice
2 opakowania nie dotykajac powierzchni robocze].

v

Naciagnij rekawice na prawa reke.

Wyciagnij druga rekawice za pomoca dioni
na ktérej masz juz zatozona rekawice.

N\

Nat62 rekawice na dion i uté? réwnomiernie.

n

Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

Chwye rekawicg palcem przeciwnej reki
na wysokosci mankictu.

Wywiri rekawice
do polowy dioni.

Drugq rekawicg chwy¢
za jej zewnetrzng krawedz.

Podczas zdejmowania rekawic
wywijaj rekawice "na lewa strong”

Chwy¢ obie rekawice nie dotykajac
skontaminowanej sciany rekawic.

Zdjete rekawice traktowac
jako odpad medyczny.
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EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller:  MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H. MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLEN

SRN: PL-MF-000018942

erklart auf seine alleinige Verantwortung, dass die unsterilen Untersuchungs- und Schutzhandschuhe:

Produktbezeichnung Produktbeschreibung GroRe Referenznr.

. puderfreie Nitrilhandschuhe fir den
nitrylex black . . XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30104001-05
einmaligen Gebrauch

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Verwendungszweck: Handschuhe zur Verwendung im medizinischen Bereich zum Schutz von Patient und

Anwender vor Kreuzkontaminationen; sie sind fiir die Verwendung an einer Person wahrend eines einzigen

Verfahrens bestimmt.

erflllen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 ber Medizinprodukte. Die oben genannten Produkte sind als Medizinprodukt der Klasse |, Regel 5 gemal}
Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 eingestuft und entsprechen den europdischen Normen:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021,
EN 1041:2008+A1:2013 /EN ISO 20417:2021.

Die oben beschriebenen Produkte sind als Personliche Schutzausriistung der Kategorie Ill eingestuft und entsprechen
der Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber persénliche
Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates sowie den europdischen Normen:
EN 420:2003+A1:2009 / EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 / EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Die oben genannten Produkte sind identisch mit der personlichen Schutzausriistung, die Gegenstand der EU-
Baumusterprifung (Modul B) und der EU-Baumusterprifbescheinigung Nr. 2777/12470-07/E02-01 ist, ausgestellt von
der benannten Stelle:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irland

und unterliegen einem Verfahren zur Bewertung der Konformitdat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle sowie tGberwachter Produktkontrollen in unregelmaRigen Abstanden (Modul C2) unter
Aufsicht der benannten Stelle:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irland

Datum und Ort der Ausstellung: Unterschrift im Namen des Herstellers:

27.03.2024, Krakéw O/ ,;w

Leszek Garbacz
Manager fiir Regulierung und Dokumentation
PRRC

Rev. 2.2
Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

nitrylex black
RD30104001-05

Die folgenden Anweisungen sind in Verbindung mit den detaillierten Informationen auf der Verpackung zu verwenden.

Kurzbeschreibung des Produkts

Verwendungszweck

Unsterile, puderfreie Untersuchungs- und Schutzhandschuhe aus Nitril fir den
einmaligen Gebrauch.

Vollstédndige Beschreibung des Produkts

Artikelnummer : RD30104001-05

Rohstoff : Nitril

Stulpe : gerollt

Farbe : schwarz

Form : beidhandig tragbar, passend fir die rechte und
die linke Hand

GroRen 1 XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL :1.0

: 100 Stiick nach Gewicht
: 3 oder 5 Jahre je nach der Chargennummer (siehe
Verpackung)

Anzahl je Einzelverpackung
Haltbarkeitsdauer

Unsterile Untersuchungs- und Schutzhandschuhe fir den einmaligen Gebrauch
in medizinischen Umgebungen zum Schutz des Patienten und des Tragers vor
Kreuzkontaminationen bei medizinischen Untersuchungen und
Diagnoseverfahren, therapeutischen Tatigkeiten und der Handhabung von
kontaminiertem medizinischem Material. Klassifiziert als Medizinprodukt der
Klasse | und individuelle Schutzausristung der Kategorie Ill, Typ B. Handschuhe
zum Schutz vor gefdhrlichen Substanzen und Gemischen sowie biologischen
Schadstoffen. Handschuhe zum Schutz gegen Chemikalien gemaft EN ISO 374-
1:2016+A1:2018 und Mikroorganismen (Viren, Bakterien und Pilze) gemdR EN ISO
374-5:2016. lhr Design und ihre Kennzeichnung entsprechen den Anforderungen
der Verordnung 2017/745 tber Medizinprodukte und der Verordnung 2016/425
Uber personliche Schutzausristung. Die Handschuhe sind ausschlieBlich
bestimmungsgemaR zu benutzen.

Gebrauchsanweisungen

Lagerungshinweise

Die Handschuhe sollten an einem trockenen Ort, bei einer Temperatur von 5-35 °C
gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

Die Handschuhe mindestens 1 m von Heizgeraten, Feuerquellen und Ozon entfernt
halten.

Nicht in unmittelbarer N3he von Losungsmitteln, Olen, Kraftstoffen oder
Schmiermitteln aufbewahren.

Lebensmittelkontakt

Die Handschuhe sind mit dem Piktogramm fiir Lebensmittelkontaktmaterialien

gekennzeichnet % ,gemaR der Verordnung (EG) Nr. 10/2011, der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 sowie der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute
Herstellungspraxis. Die Handschuhe sind fir den Kontakt mit Lebensmitteln
geeignet Globalmigrationsprifung gemaR der EN 1186.

Extraktionsbedingungen (40 °C S UESEEIE
fiir 2 5td.) der Analyse (Grenzwert < 10
[mg/dm?] mg/dm?)
10 % Ethanol 6.7 Erfullt
3 % Essigsaure 8.2 Erfallt
Olivenaol 6.1 Erfllt

Einstufung und Normenkonformitdt des Medizinprodukts

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2017/745 (Anhang VIII) als
Medizinprodukt — Klasse | eingestuft.
Normenkonformitat:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 / EN ISO 20417:2021.

PSA-Klassifizierung und Normenkonformitat

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2016/425 (Anhang 1) als persénliche
Schutzausristung — Kategorie Il eingestuft.

Normenkonformitat:

EN 420:2003+A1:2009 / EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 /
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

EU-Baumusterpriifung (Modul B) und Uberpriifung der Konformitit mit dem
Baumuster (Modul C2) durch die benannte Stelle:
Clonee, Dublin 15,

CE€2777

Die Konformitatserklarung und diese Gebrauchsanweisung sind auf der folgenden
Website verfugbar:

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,

https://mercatormedical.eu

March 2024, Rev. 2.3

Vor dem Entnehmen der Handschuhe aus der Packung die Hande griindlich
trocknen. Die Handschuhe vor dem Gebrauch auf eventuelle Defekte, Mangel
oder Beschadigungen uberprifen. Mindestens 1 Paar Handschuhe fir einen
Patienten und eine Prozedur verwenden — Einweghandschuhe. Keine chemischen
Stoffe durch die Stulpe unter die Handschuhe gelangen lassen. Sollte ein
chemischer Stoff auf die Haut gelangen, sofort mit viel Wasser abwaschen.
Sollten die Handschuhe wahrend des Gebrauchs durchstochen, zerrissen oder
anderweitig beschadigt werden, die Handschuhe sofort wechseln. Keine von
innen verschmutzten Handschuhe verwenden, da dies zu Hautreizungen und
dadurch zu Hautentziindungen und schwereren Hautschaden fiihren kann.

Es wird empfohlen zu prifen, ob die Handschuhe fir die geplante Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je nach Temperatur, Abrieb
und Degradation von der Baumusterprifung abweichen kénnen. Die Handschuhe
nicht in Kontakt mit offenem Feuer und zum Schutz vor scharfen Werkzeugen
verwenden. Die Handschuhe sind nicht zum Schweien und nicht zum Schutz vor
elektrischen Schlagen, vor ionisierender Strahlung sowie vor der Einwirkung
heiRer oder kalter Gegenstande bestimmt.

Die Bestandigkeit gegen das Eindringen von Chemikalien wurde unter
Laborbedingungen nur anhand von Proben von der Handflache geprift (auRer
bei Handschuhen mit einer Lange von 400 mm oder mehr, bei denen auch die
Stulpe getestet wird), und bezieht sich nur auf die Prufchemikalie. Es kann
Abweichungen geben, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird.
Diese Informationen geben keinen Aufschluss tber die tatsachliche Schutzdauer
am Arbeitsplatz und die Unterscheidung zwischen Gemischen und reinen
Chemikalien.

Bei dem Gebrauch der Schutzhandschuhe kann deren Widerstandsfahigkeit
gegenlber gefahrlichen Chemikalien aufgrund von Verdanderungen der
physikalischen Eigenschaften abnehmen. Reibung und Degradation durch
chemischen Kontakt usw. konnen die tatsachliche Lebensdauer erheblich
verkirzen. Bei dtzenden Chemikalien ist die Degradation der wichtigste Faktor
und muss bei der Auswahl chemikalienbestandiger Handschuhe berlcksichtigt
werden.

Die Handschuhe sind fur besondere Zwecke bestimmt, da es sich um
Untersuchungshandschuhe handelt, bei denen das Risiko einer Verletzung des
Handgelenks durch Chemikalien als minimal angesehen wird. Lange geeignet fir
Tatigkeiten, bei denen Handschutz erforderlich ist. Mindestlange der
Handschuhe gemaR EN 455-2.

Bestandteile / gefahrliche Bestandteile

Die bei der Herstellung der Handschuhe verwendeten Bestandteile konnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Bestimmte Handschuhe kénnen Bestandteile
enthalten, die bei dagegen allergischen Personen eine Kontaktreizung und/oder
allergische Reaktion hervorrufen kénnen. Im Fall einer allergischen Reaktion
einen Arzt konsultieren.

Entsorgung

Nach Gebrauch mussen die Handschuhe als kontaminiertes Material behandelt
werden. Diesbezlglich sind die 6rtlichen Vorschriften fur den Umgang mit
solchen Materialien zu befolgen.

Hersteller

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polen
www.mercatormedical.eu

Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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Permeationsleistung nach EN ISO 374-1:2016+A1:2018

e Stufe 1> 10 min e Stufe 2 > 30 min e Stufe 3 > 60 min ¢ Stufe 4 > 120 min ¢ Stufe 5 > 240 min  Stufe 6 > 480 min

Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019

Chemikalie Stufe Degradation [%] Chemikalie Stufe Degradation [%]
40 % Natriumhydroxid (K) 6 2.6 10 % Phosphorsaure 6 14.0
30 % Wasserstoffperoxid (P) 2 52.8 12 % Natriumhypochlorit 6 22.7
37 % Formaldehyd (T) 5 20.0 50 % Schwefelsdure 6 21.1
35 % Ethanol 6 55.0 5 % Ethidiumbromid 6 32.9
40 % Isopropanol 6 68.7 3 % Wasserstoffperoxid 6 44.0
10 % Essigsaure 4 53.5 50 % Glutaraldehyd 6 22.9
50 % Benzalkoniumchlorid* 6 29.5 0,1 % Phenol 6 24.7
4 % Chlorhexidindigluconat** 6 32.9

*minimale nachweisbare Permeationsrate 5 pg/cm2/min
** minimale nachweisbare Permeationsrate 7 pug/cm2/min

EN ISO 374-4: 2019 Die Degradationsergebnisse geben die Verdanderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an, nachdem sie den Prifchemikalien ausgesetzt

wurden.

Prifergebnis nach EN I1SO 374-2:2019 —

Stufe 2 (1SO 2859)

Prifergebnis nach EN I1SO 374-5:2016

Leistungsstufe | AQL Schutz vor Mikroorganismen | Erfullt
Stufe 3 | <0.65 Schutz vor Viren | Erfillt
Stufe 2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen
Stufe 1 | <4.0 ermittelt und gilt nur fur das Prifmuster.
Symbole auf der Verpackung
M D Medizinprodukt ? vor Nésse schitzen NITRILE Nitrilhandschuhe
Snlich o
personliche ,7 — ) )
P P E N | von Sonnenlicht fernhalten puderfreie Handschuhe
Schutzausristung /.‘-.\
35°C
T t te 5°C-
u Hersteller 3§n:é)era urgrenzwerte 5 fur den einmaligen Gebrauch
5°C
LOT Chargennummer Qg vor Ozon schitzen unsteriles Produkt

Katalognummer

REF

verwendbar bis

Herstellungsdatum

Konformitat mit den
Anforderungen des
ukrainischen Markts

Die Qualitat des Produkts kann
nicht garantiert werden, wenn
die Verpackung beschadigt ist

recyclefahige Verpackung

die Verpackung kann wie
Hausmull entsorgt werden

i die Handschuhe sind fur den
Kontakt mit Lebensmitteln
geeignet (siehe
Gebrauchsanweisung)

-

IS0 374-1/Type B

XYZ

180374-5:2016

(1]

VIRUS

Handschuhe zum Schutz vor
Chemikalien gemaR EN ISO 374-1
(Typ B)

Handschuhe zum Schutz vor
Mikroorganismen gemaR EN ISO
374-5

lesen Sie die
Gebrauchsanweisung

March 2024, Rev. 2.3
Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der engl

ischen Version des Dokuments erstellt.
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Wie zieht man die
®Handschuhe an?

Nehmen Sie mit einer Hand einen Handschuh
aus der Packung, indem Sie ihn an der Stulpe
herausziehen.

Ziehen Sie den Handschuh an Ihre rechte
Hand.

4

Ziehen Sie ihn an die andere Hand und ziehen
Sie ihn glatt.

Wie zieht man die
B Handschuhe aus?

Fassen Sie einen Handschuh mit einem Finger
der anderen Hand an der Stulpe.

)
y ™~
LY
J Y
S L
/

Fassen Sie den anderen Handschuh am oberen
Rand der Stulpe.

Fassen Sie beide Handschuhe, ohne die
kontaminierte Handschuhfliche zu beriihren.

Halten Sie den Handschuh an der Stulpe fest und
ziehen Sie an die andere Hand ohne die
Arbeitsflache zu berihren.

Ziehen Sie nun mit der bereits behandschuhten
Hand einen zweiten Handschuh aus der
Verpackung.

Fertig!

Rollen Sie den Handschuh bis auf halbe Hohe
der Hand herunter.

Drehen Sie die Handschuhe beim Ausziehen
L,auf links*.

I
Gebrauchte Handschuhe wie medizinischen
Abfall entsorgen.

Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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