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EC-CERTIFICATE [¢5

(Full quality assurance system) A\

This is to certify that the company

schulke -+

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralie 2
22851 Norderstedt
Germany

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

at every stage from design to final controls.

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

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

concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex.

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

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

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

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

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique ID 170742365
Effective date 2020-06-09
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2020-06-09

DQS Medizinprodukte GmbH

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

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

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

411.20 Version 1.0



Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strale 2

22851 Norderstedt

Germany
Device Class
acryl-des® Gebrauchslésung lla
acryl-des® Desinfektionsticher lla
antifect® AF (N) lla
antifect® N liquid lla
antifect® extra lla
aspirmatic® lla
boots wound healing gel b
dentavon® lla
dentavon® liquid lla
Essential+ Wipes lla
gigasept® AF b
gigasept® AF forte Ilb
gigasept® FF (neu) 1[o]
gigasept® Instru AF b
gigasept® med Ib
gigasept® pearls 1b
gigasonic® lIb
gigazyme® Xtra llb
mikrozid® AF liquid lla
mikrozid® AF wipes lla
mikrozid® alcohol free liquid lla
mikrozid® alcohol free wipes jumbo lla
mikrozid® liquid lla
mikrozid® PAA wipes 1b
mikrozid® sensitive liquid lla
mikrozid® sensitive wipes lla
mikrozid® universal liquid lla
mikrozid® universal wipes lla
mikrozid® wipes lla
mucalgin® lla
mucadont® IS Ib
mucapur® CD lla
mucocit® T IIb
octenilin® wound gel b
octenilin® wound irrigation solution Ib
octenisan® md nasal gel lla
octenisept® Gel b
octenisept® wound gel b

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




Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafie 2

22851 Norderstedt

Germany

Device Class
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress liquid lla
pursept® A Xpress wipes lla
quartamon® med lla
rotasept® Ib
septinol® SA lla
terralin® liquid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED b
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily lla
SteraDif Powder lla
SteraPex llb
SteraPex Rotary b
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens lla
SteriWipe+ Alcohol Free lla
SteriWipe+ lla
DESIMATIC-ID PLUS lIb
DESIFOR-ONE multi wipes la
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.
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Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

e the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)
(Directive Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

Manufacturer address and contact details 22851 Norderstedt
Germany
Single Registration Number (SRN) DE-MF-000005701
Notified body name DQS Medizinprodukte GmbH
Notified body humber 0297
Directive Certificate number 004567 MR2

to which this confirmation is made

Original expiry date as indicated on the Directive Certificate prior 18.12.2023
to the extension of the validity

End date of extended validity/transition period 31.12.2028

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed Directive Certificate the conditions for the legal extension of validity as
required in Article 120.2 of the MDR are met and

o the listed devices in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2 | 22851 Norderstedt | Postal address: 22840 Norderstedt | Germany  Banking details: Commerzbank AG Frankfurt/ Main

Phone.: +49 40 52100-0 | Fax: +49 40 52100-318 BSC 200 400 00 | Account: 42 46 757 00

info@schuelke.com | www.schuelke.com SWIFT-BIC: COBA DE FFXXX | IBAN: DE20 2004 0000 0424 6757 00
Trade register number: District court Kiel, HRB 38 21 NO VAT Reg.No.: DE 81 2065369

Managing Directors: Stefan Kukacka (Chairman), Hans-Christian Nehlsen Creditor Identifier: DE10ZZZ00000006191
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namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate as listed above or in the attached schedule

Directive Certificate covering the listed devices was issued after 25 May 2017, was valid on 26 May
2021 and has not been withdrawn afterwards.

Expired/expires after 20 March 2023:

Formal applications to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment have been made for the devices listed in the attached schedule
and signed written agreements will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024.

» Quality Management System (QMS)

A notified body has issued a certificate for the MDR-compliant QMS.

> Devices as listed in the attached schedule

The devices continue to comply with MDD.

There are no significant changes in the design and intended purpose.

The devices do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Schilke & Mayr GmbH Norderstedt 09.11.2023

) Digital unterschrieben
von Dr. Susanne Hendrich
Datum: 2023.11.09

07:25:23 +01'00'

i.V. Dr. Susanne Hendrich

Senior Head of Regulatory Affairs

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2 | 22851 Norderstedt | Postal address: 22840 Norderstedt | Germany  Banking details: Commerzbank AG Frankfurt/ Main

Phone.: +49 40 52100-0 | Fax: +49 40 52100-318 BSC 200 400 00 | Account: 42 46 757 00
info@schuelke.com | www.schuelke.com SWIFT-BIC: COBA DE FFXXX | IBAN: DE20 2004 0000 0424 6757 00
Trade register number: District court Kiel, HRB 38 21 NO VAT Reg.No.: DE 81 2065369

Managing Directors: Stefan Kukacka (Chairman), Hans-Christian Nehlsen Creditor Identifier: DE10ZZZ00000006191
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Schedule of Devices
The above Manufacturer’s Declaration is valid for the following devices:
Identification of Directive Original expiry Notified Body Notified Body End date of Substitute
the devices Certificate date as name and name and extended validity / | Device(s)
(e.g., device name, number indicated on the | number that number where | transition period
family/group name | to which this Directive issued the the MDR
device model or confirmation is Certificate prior | Directive application was
catalogue number) | g5 e to the extension | Certificate lodged/contract
of the validity signed
thermosept® ED | 904567 MR2 18.12.2023 DQS DQs 31.12.2028 n/a
Medizinprodukte | Medizinprodukte
GmbH 0297 GmbH 0297
gigasept® FF new | 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 n/a
| Desimatic ID Medizinprodukte | Medizinprodukte
plus GmbH 0297 GmbH 0297
rotasept® 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 n/a
Medizinprodukte | Medizinprodukte
GmbH 0297 GmbH 0297

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2 | 22851 Norderstedt | Postal address: 22840 Norderstedt | Germany

Phone.: +49 40 52100-0 | Fax: +49 40 52100-318
info@schuelke.com | www.schuelke.com
Trade register number: District court Kiel, HRB 38 21 NO

Managing Directors: Stefan Kukacka (Chairman), Hans-Christian Nehlsen

BSC 200 400 00 | Account: 42 46 757 00
SWIFT-BIC: COBA DE FFXXX | IBAN: DE20 2004 0000 0424 6757 00
VAT Reg.No.: DE 81 2065369

Creditor Identifier: DE10ZZZ00000006191

Banking details: Commerzbank AG Frankfurt/ Main
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DQS Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str. 21 | 60433 Frankfurt am Main

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strale 2
22851 Norderstedt
Germany

Date: 2023.12.18

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 1000156054

To whom it may concern,

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

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

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stral3e 2
22851 Norderstedt
Germany

SRN: DE-MF-000005701

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

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

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

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

www.dgsglobal.com {IQNET


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

S

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

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

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

On behalf of the Notified Body,

Hovsep Aro
Regulatory Affairs Manager

iA (s



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

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

within the application)

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

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

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

octenisan® md nasal Class IIa N/A 004567 MR2

gel NB 0297

octenilin® wound gel Class IIb excluding Class  N/A 004567 MR2
IIb implantable NB 0297
non-WET

octenilin® wound Class IIb excluding Class  N/A 004567 MR2

irrigation solution IIb implantable NB 0297
non-WET

octenisept® gel / Class IIb excluding Class = N/A 004567 MR2

octenisept® wound gel IIb implantable NB 0297
non-WET

thermosept® ED Class IIb excluding Class = N/A 004567 MR2
IIb implantable NB 0297
non-WET

gigasept® FF new / Class IIb excluding Class  N/A 004567 MR2

desimatic ID plus IIb implantable NB 0297
non-WET

rotasept® Class IIb excluding Class  N/A 004567 MR2
IIb implantable NB 0297

non-WET

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

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

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

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

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

N/A N/A N/A N/A



Confirmation Letter Revision History

Date

2023-12-18

NB internal reference
traceable to each
version of the letter

1000156054
Cert-ID

Cert-ID

Action

Initial issue

description of change (e.g. addition of device XYZ to Table

1)

description of change (e.g. removal of device XYZ from
Table 2)

S



Manufacturer
according to Regulation 2017/745

Registration Number
acc. to Art. 31 2017/745

Product name

schilke -+

EU Declaration of Conformity

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

aspirmatic® cleaner

basic UDI-DI : 4032651-BSC00000002-CM
> Code acc. to Art. 26 2017/745 V9099
it Intended Purpose cleaning agent for suction units
£ Risk Class I
o according to Regulation 2017/745 annex Vil
e rule 1
c .
(o) Standards applied EN ISO 13485
o additional standards see technical documentation
Schiilke & Mayr GmbH
[T
o
c
lg
)
©
e
_‘E Conformity Assessment Procedure /i
8 according to Regulation 2017/745 annex
Q Certificate EN ISO 13485 004567 MP2016
: Version 3-0
L

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declaration is in conformity with the Regulation 2017/745
concerning medical devices. !

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schiilke & Mayr GmbH bears the sole responsibility for issuing this Declaration

Norderstedt 15.08.2024 15.08.2024
ppa. ppa.
PN W A
L~ ~.S
. Rainer Wolber Lars Lemke
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Innovation & Regulatory Chief Operating Officer

Affairs

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than
19.07.2027




~Traducere din limba germand~

FISA TEHNICA DE SECURITATE . 5

conform Requlamentului (CE) Nr. 1907/2006 SC h U I ke "'
aspirmatic® cleaner Niciun serviciu de modificare!

Versiune: Revizuita la data de: Data ultimei editii: 05.01.2017

02.03 24.01.2021 Data primei editii: 05.12.2001

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii
1.1. Element de identificare a produsului

Denumire comerciala: aspirmatic® cleaner
Formula unica de identificare (UFI): 2P20-V0O6W-7006-A4W3

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea substantei/ amestecului: Agent de curdtare
Limitari recomandate ale utilizarii: Numai pentru utilizatorii comerciali

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator/ Furnizor Schiilke & Mayr GmbH
str. Robert-Koch, nr. 2

22851 Norderstedt

Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Telefax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Importator S.C. Intercoop S.r.l.
Str. Principala nr. 376
RO-547215 Loc. Ernei, Jud. Mures
Romania
Telefon: /Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Application Department

Adresa de e-mail a persoanei
responsabile/ persoanei de contact- SDB Késgggﬁggﬁilcgﬂf%

[fisa tehnica de securitate]

1.4. Numar de telefon, care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon, care poate fi apelat Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti,
in caz de urgenta str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5
+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00
Carechem 24 International: +44 1235 239670

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare (REGULAMENTUL (CE) Nr. 1272/2008)

Coroziv pentru metale, categorie 1 H290: Poate fi coroziv pentru metale.
Iritarea ochilor, categorie 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

2.2. Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) Nr. Nr. 1272/2008)
711503 ZSDB_P_DE DE Pagina 1/14
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FISA TEHNICA DE SECURITATE
conform Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

aspirmatic® cleaner Niciun serviciu de modificare!
Versiune: Revizuita la data de:
02.03 24.01.2021

~Traducere din limba germand~

schilke -+

Data ultimei editii: 05.01.2017
Data primei editii: 05.12.2001

Pictograme de avertizare

A . A .
Cuvant de avertizare tentie

Indicatii de pericol

Indicatii de securitate

H290: Poate fi coroziv pentru metale
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cltiti cu atentie cu

apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P337 + P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

2.3. Alte pericole

Aceastd substantd / acest amestec nu contine componente in concentratii de 0,1% sau mai mari, care sunt
clasificate fie ca fiind persistente, bioacumulative si toxice (PBT), fie ca fiind foarte persistente si foarte

bioacumulative (vPvB).
Nu exista pericole speciale de mentionat.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2. Amestecuri

Caracterizare chimica Solutia substantelor enumerate mai jos cu adaosuri inofensive.

Substante continute

Denumire chimica Nr. CAS
Nr. CE

Nr. INDEX
Numar de Inregistrare

Clasificare

Concentratie
(% w/w)

Acid citric monohidrat 5949-29-1
201-069-1

01 -2119457026-42-
XXXX

Eye Irrit. 2; H319

>=30-<50

Explicatia abrevierilor o gasiti la Sectiunea 16.
SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale Dezbracati imediat imbracamintea murdard imbibata.

Z11503 ZSDB_P_DE DE

Pagina 2/14




~Traducere din limba germand~

FISA TEHNICA DE SECURITATE h .t I k

conform Requlamentului (CE) Nr. 1907/2006 SC U e "'
aspirmatic® cleaner Niciun serviciu de modificare!

Versiune: Revizuita la data de: Data ultimei editii: 05.01.2017

02.03 24.01.2021 Data primei editii: 05.12.2001

Dupa inhalare Daca starea persista, consultati un medic.

Dupa contactul cu pielea Preventiv spalati cu apa si sapun.
Daca iritatia persistd, consultati un medic.

Dupa contactul cu ochii Dupa contactul cu ochii, scoateti lentilele de contact. Clatiti imediat cu multa apa, de
asemenea sub pleoape, timp de cel putin 15 minute.
Consultati un medic.

Dupa ingerare NU provocati voma.
Beti apa ca masura de precautie.
Daca starea persistd, consultati un medic.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atiat acute, cat si intarziate
Simprome Tratament simptomatic

4.3. Indicatii privind orice fel de asistentd medicali imediata si tratamentele speciale necesare
Simprome Pentru sfaturi din partea unui specialist, contactati Centrul de Control al Otravurilor.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor
5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere Pudra
corespunzatoare Spuma
Apa pulverizata
Dioxid de carbon (CO2)

Mijloace de stingere NU utilizati jet de apa
necorespunzétoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauzi
Pericole speciale la Nu sunt disponibile informatii
combaterea incendiilor:

5.3. Indicatii de combatere a incendiilor
Echipament de protectie In caz de incendiu se utilizeazi aparat de respiratie autonom.
special pentru combaterea
incendiilor:

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Pericol special de alunecare din cauza scurgerii/varsarii produsului.
Folositi echipament individual de protectie.

Z11503 ZSDB_P_DE DE Pagina 3/14



~Traducere din limba germand~

schulke -¢

Data ultimei editii: 05.01.2017
Data primei editii: 05.12.2001

FISA TEHNICA DE SECURITATE

conform Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
aspirmatic® cleaner Niciun serviciu de modificare!

Versiune: Revizuita la data de:

02.03 24.01.2021

6.2. Precautii pentru mediul inconjuréator
Precautii pentru mediul inconjurator Evitati patrunderea in subsol.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metode pentru curatenie Stergeti cu material absorbant (de ex. carpa, fleece). Colectati produsul
varsat cu un material absorbant inert (de ex. nisip, silicagel, liant de acid,
liant universal, rumegus).

6.4. Trimitere citre alte sectiuni
A se vedea Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Indicatii pentru manipulare in conditii Pregatiti solutia de lucru dupa cum este indicat pe eticheta (etichete) si / sau
de securitate in instructiunile de utilizare.

Indicatii pentru protectie impotriva Nu sunt necesare masuri speciale de protectie impotriva incendiilor.
incendiilor si exploziilor
Masuri de igiena A se pastra departe de alimente si bauturi.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Conditii privind spatiile de A se pastra in recipientul original la temperatura camerei.
depozitare si recipientele

Alte informatii privind conditiile de
depozitare

A se proteja de caldura. Pastrati recipientul inchis etans.

Indicatii privind depozitarea
comuna

Nu depozitati impreuna cu baze (lesii).

12, lichide non-combustibile
Clasa de depozitare (TRGS 510)

7.3. Utiliziri finale specifice
Utilizare speciala
(Utilizari speciale)

Nu sunt

SECTIUNEA 8: Limitarea si supravegherea expunerii/ Echipamente individuale de protectie

8.1. Parametri de control
Limite de expunere ocupationala

Substante continute Nr. CAS Tipul valorii (Tipul Parametri de control | Baza
expunerii)
Acid citric 5949-29-1 AGW (fractie 2 mg/m3 DE TRGS 900
monohidrat inhalabild)
Limitarea valorilor maxime: factor de depasire (categorie): 2;(I)
Alte informatii: Comisia Senatoriald pentru Examinarea Substantelor Periculoase a DFG

Z11503 ZSDB_P_DE DE
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~Traducere din limba germand~

FISA TEHNICA DE SECURITATE . 5

conform Requlamentului (CE) Nr. 1907/2006 SC h U I ke "'
aspirmatic® cleaner Niciun serviciu de modificare!

Versiune: Revizuita la data de: Data ultimei editii: 05.01.2017

02.03 24.01.2021 Data primei editii: 05.12.2001

(Comisia MAK). Nu trebuie sa va temeti de un risc de leziuni fetale daca se respecta valoarea
limita la locul de munca si valoarea limita biologica (BGW)

Concentratia estimati fara efect (PNEC) conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006:

Denumirea substantei Compartiment de mediu Valoare

Acid citric monohidrat Api dulce 0,44 mg/|
Apé de mare 0,044 mg/I
Sedimente de apa dulce 7,52 mg/kg
Sediment de apa de mare 0,752 mg/kg
Sol 29,2 mg/kg

8.2. Limitarea si supravegherea expunerii

Echipament individual de protectie

Protectia ochilor Ochelari de protectie cu protectie laterald conform EN 166

Protectia mainilor Manusile de protectie selectate trebuie sa satisfaca specificatiile Directivei UE
Directiva 2016/425 si ale standardului EN 374 derivat din aceasta.

Observatii Protectie impotriva stropirii: manusi de unica folosintd din cauciuc nitrilic, de

ex. Dermatril (grosime strat: 0,11 mm) de la firma KCL sau manusi de la alti
producatori cu aceleasi efecte de protectie.

Contact permanent: Manusi de protectie din cauciuc nitrilic de ex. Camatril (>
480 min, grosime strat: 0,40 mm) sau din cauciuc butilic, de exemplu Butoject
(> 480 min, grosime strat: 0,70 mm) de la firma KCL sau manusi de la alti
producatori cu acelasi efecte protectoare.

Masuri de protectie A se evita contactul cu ochii

SECTIUNEA 9: Proprietiti fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect lichid

Culoare galben

Miros aproape inodor

Pragul de acceptare a mirosului Nu este determinat

Valoare pH 0,9 (20 °C)
Concentratie: 100 %

Punct de topire/ inghetare aprox. 0 °C

Temperatura de descompunere Date indisponibile

Punct de fierbere / interval de fierbere aprox. 100°C

Punct de aprindere >100°C
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Rata de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita superioara de explozie /
Limita superioara de inflamabilitate

Limita inferioara de explozie /
Limita inferioara de inflamabilitate

Presiunea de vapori
Densitatea vaporilor
Densitate relativa

Solubilitate
Solubilitate in apa

Coeficientul de partitie: n-octanol/apa
Temperatura de autoaprindere

Vascozitate
Vascozitate dinamica

Proprietati explozive
Proprietati oxidante

9.2 Alte informatii
Inflamabilitate (lichide)

Rata de coroziune a metalelor:

Metoda: I1ISO 2719
Date indisponibile

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Date indisponibile

Date indisponibile

aprox. 1,17 g/em3 (20 °C)

complet solubil (20 ° C)

Nu se aplica

Date indisponibile

Date indisponibile
Date indisponibile

Date indisponibile

Nu sustine arderea.

> 6,25 mm/a

Coroziv pentru metalele aluminiu si otel

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Nu se cunosc reactii periculoase n conditii normale.

10.2. Stabilitate chimica
Produsul este stabil chimic.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
reactie cu alcalii (lesii).

Reactii periculoase:
10.4. Conditii de evitat

Z11503 ZSDB_P_DE DE
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Conditii de evitat: A se proteja de inghet, caldura si lumina directd a soarelui
10.5. Materiale incompatibile
Substante de evitat: In mod normal nu sunt de asteptat.
10.6. Produsi de descompunere periculosi

In mod normal nu sunt de asteptat.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Substante continute:

Acid citric monohidrat:

Toxicitate acuta orala

Toxicitate acuta prin inhalare

Toxicitate acuta dermica

Toxicitate acuta (alte cai de administrare)
Corodarea/iritarea pielii:

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Specii
Rezultat
Observatii

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor:

Produs:

Evaluare
Metoda

Acid citric monohidrat:
Specii
Metoda
Rezultat

Z11503 ZSDB_P_DE DE

LD50 (soarece): 5.400 mg/kg
Metoda: Ghidul de testare OCDE 401

Observatii: Date indisponibile
LD50 (sobolan): > 2.000 mg/kg

LD50 intravenos (sobolan): 725 mg/kg

lepuri
Iritatie usoara a pielii
Pe baza datelor disponibile nu sunt indeplinite criteriile de clasificare.

Provoaca iritatii oculare grave.
Evaluarea de citre experti si aprecierea/ ponderarea valorii probatorii

lepuri
Ghidul de testare OCDE 405
Iritatie oculara
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Sensibilizarea pielii sau a cailor respiratorii:

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Metoda Ghidul de testare OCDE 406
Rezultat Nu provoaca nicio sensibilizare a pieli.

Mutagenicitatea celulelor embrionare:

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Genotoxicitate in vitro Tipul testului: Testul Ames
Sistem de testare: Salmonella typhimurium
Concentratia: 0 - 5 mg / placa
Metoda: Mutagenitate (Salmonella typhimurium - test de mutatie
inversa)
Rezultat: negativ

Genotoxicitate in vivo Specii: Sobolan
Cale de aplicare: orala
Metoda: Ghidul de testare OCDE 475
Rezultat: negativ

Evaluarea mutagenicitatii celulelor Testele in vitro nu au aratat niciun efect mutagen.
embrionare

Carcinogenitate

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Carcinogenitate - Evaluare Nu este clasificat ca fiind produs cancerigen pentru oameni.

Toxicitate pentru reproducere

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Efecte asupra dezvoltarii fetale Specii: Sobolan
Cale de aplicare: orala
Toxicitatea generala a parintilor: NOAEL: 2.500 mg / kg greutate
corporala

Toxicitate pentru reproducere - Evaluare Fara toxicitate pentru reproducere.

Experimentele pe animale nu au aratat niciun efect mutagen sau
teratogen.
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Toxicitate asupra organelor tinti specifice la expunere unici

Substante continute:
Acid citric monohidrat:
Observatii

Date indisponibile

Toxicitate asupra organelor tinti specifice la expunere repetati

Substante continute:
Acid citric monohidrat:
Observatii

Toxicitate 1a administrare repetata

Substante continute:
Acid citric monohidrat:
Specii
NOAEL
LOAEL
Cale de aplicare
Timp de expunere

Pericol prin aspirare:
Date indisponibile

Alte informatii:
Produs:
Observatii

Date indisponibile

Sobolani
4.000 mg/kg
8.000 mg/kg
orala

10d

Nu existd date disponibile pentru produsul in sine.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
12.1 Toxicitate
Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si alte nevertebrate
acvatic
Toxicitate pentru alge / plante acvatice

Toxicitate pentru microorganisme:

LC50 (Leuciscus idus (orfe de aur)): 440 - 760 mg / |
Durata de expunere: 96 h

EC50 (Daphnia magna): 85 - 120 mg /|
Durata de expunere: 72 h

NOEC (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): 425 mg / |
Durata de expunere: 8 zile
Tipul testului: test static

(Pseudomonas putida): > 10.000 mg / |
Durata de expunere: 16 h
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12.2. Persistenta si degradabilitate

Produs:
Degradabilitate biologica

Cererea de oxigen chimic
(CoC)

Substante continute:
Acid citric monohidrat:
Degradabilitate biologica

12.3. Potential de bioacumulare

Substante continute:
Acid citric monohidrat:
Bioacumulare

12.4. Mobilitate in sol

Substante continute:

Acid citric monohidrat:
Mobilitate

Rezultat: Usor biodegradabil
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

aprox. 3.090 mg /|
substanta de testare: solutie 1%

Rezultat: Usor biodegradabil
Degradabilitate biologica: 97%
Metoda: Ghidul de testare OCDE 301 B

Observatii: Nu este de asteptat bioacumularea (log Pow <= 4)

Observatii: Date indisponibile

12.5. Rezultatele evaluirii PBT si vPvB

Produs:
Evaluare:

12.6. Alte efecte adverse
Produs:
Alte indicatii ecologice

Aceasta substantd / acest amestec nu contine componente in concentratii
de 0,1% sau mai mari, care fie sunt clasificate ca fiind persistente,
bioacumulative si toxice (PBT), fie sunt clasificate ca fiind foarte
persistente si foarte bioacumulative (vPvB).

Nu exista date disponibile pentru produsul 1n sine.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Produs

Produsul se elimina conform codului de deseu indicat.

Z11503 ZSDB_P_DE DE Pagina 10/14



FISA TEHNICA DE SECURITATE
conform Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

aspirmatic® cleaner

Versiune:
02.03

~Traducere din limba germand~

schulke -¢

Data ultimei editii: 05.01.2017
Data primei editii: 05.12.2001

Niciun serviciu de modificare!
Revizuita la data de:
24.01.2021

Ambalaje contaminate

Cod de deseu pentru produsul neutilizat

Cod de deseu pentru produsul (grup)

neutilizat

Dupa golirea ambalajului trebuie sa il duceti la centrul de reciclare.
AVV 070601 *
Deseuri de la fabricarea, prepararea, furnizarea si utilizarea (PPFU) de

grasimi, lubrifianti, sdpunuri, detergenti, dezinfectanti si produse de
ingrijire personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1. Numar-ONU
ADR
IMDG
IATA

UN 3265
UN 3265
UN 3265

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expediti

ADR

IMDG

IATA

ATZENDER SAURER ORGANISCHER FLUSSIGER STOFF,
N.A.G. (Acid citric monohidrat)

CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.
(1,2,3-Propanetricarboxylic acid, 2-hydroxy-, monohydrate)
Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.
(1,2,3-Propanetricarboxylic acid, 2-hydroxy-, monohydrate)

14.3. Clase de pericol pentru transport

ADR
IMDG
IATA

14.4. Grup de ambalare
ADR
Grup de ambalare
Cod de clasificare
Numar de identificare
pericolul
Eticheta de pericol
Cod de restrictie tunel

IMDG

Grup de ambalare
Eticheta de pericol
Cod EmS

IATA (Cargo)
Instructiuni de ambalare
(Avion cargo)
Instructiuni de ambalare
(LQ)

Grup de ambalare

8
8

I
C3
80

(E)

F-A, S-B

856
Y841
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Eticheta de pericol Corrosive

IATA (Pasager)

Instructiuni de ambalare 852

(Avioane de pasageri)

Instructiuni de ambalare(LQ) Y841

Grup de ambalare I

Eticheta de pericol Corrosive

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

ADR

Periculos pentru mediul inconjuridtor : nu
IMDG

Poluantii marini: nu

14.6. Masuri speciale de precautie pentru utilizator

Clasificarea (clasificarile) pentru transport din prezenta sunt numai cu scop informativ si se bazeazd numai pe
proprietatile materialului neambalat asa cum este descris in aceasta Fisd de Securitate. Clasificarea pentru transport
poate varia in functie de mijlocul de transport, dimensiunile pachetelor si modificarile regulamentelor regionale sau

nationale.
Echipament individual de protectie — a Se vedea Sectiunea 8.

14.7 Transportul in vrac, in conformitate cu Anexa II la Conventia MARPOL si cu Codul IBC

Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securititii, al sanatatii si al mediului specifice (specifici) pentru

substanta sau amestecul in cauzi

REACH - Restrictiile la producerea, introducerea pe piata si utilizarea
anumitor substante, preparate si articole periculoase (Anexa XVII)

REACH - Lista substantelor candidate care prezintd motive de ingrijorare

deosebita in vederea autorizarii (Articolul 59).

REACH - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii (Anexa XIV)

Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 privind substantele care diminueaza

stratul de ozon

Regulamentul (CE) NR. 2019/1021 privind poluantii organici persistenti

(versiunea noua)

Regulamentul (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al

Se vor lua in considerare conditiile de
restrictionare  pentru  urmatoarele
inregistrari:

Numar pe lista 3

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Consiliului privind exportul si importul de produse chimice periculoase
Seveso III: Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind controlul pericolelor de accidente

majore, care implica substante periculoase.
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Nu se aplica

Clasa de pericol pentru apa WGK 1, ugor periculos pentru apa
Clasificare conform AwSV, Anexa 1 (5.2)
TA Luft (Lista de gaze TA) Praf total:

Nu se aplica
Substante anorganice sub forma de pulbere:
Nu se aplica
Substante anorganice sub forma gazoasa sau de vapori:
Nu se aplica
Substante organice:
Nu se aplica
Substante cancerigene:
Nu se aplica
Mutagen:
Nu se aplica
Toxic pentru reproducere:
Nu se aplica
Compusi organici volatili Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24
noiembrie 2010 privind emisiile industriale (prevenirea si controlul
integrat al poludrii)
Continut de compusi organici volatili (COV): 1,2%
Regulamentul (CE) nr. 648/2004, sub 5%: surfactanti neionici
in forma valabila in prezent
Alte reglementari:
Se va lua nota de Directiva 98/24/CE referitoare la protectia starii de sanatate si a securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de agentii chimici aflati la locul de munca.
Se va lua nota de Directiva 2000/39/CE referitoare la stabilirea unei prime liste de valori limita cu caracter indicativ ale
expunerii profesionale.
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.
A se lua la cunostinta despre Directiva 94/33/CE cu privire la protectia tinerilor la locul de munca sau reglementari
nationale mai stricte, daca este cazul.
Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje.
Legea nr. 319/2006 legea securitatii si sanatatii in munca.
HG nr.1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici Legea 211/2011 (amendamentele) privind regimul
deseurilor.

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu este cazul

SECTIUNEA 16: Alte informatii
Text complet al declaratiilor-H:

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Text complet al altor abrevieri

Eye Irrit. Iritarea ochilor

DE TRGS 900 TRGS 900 Valoare limita la locul de munca
DE TRGS 900/ AGW : Valoare limita la locul de munca

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile Navigabile Interne; ADR -
Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; AICS - Inventarul Australian al
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al Substantelor Chimice; ASTM - Societatea Americana pentru Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporald; CLP -
Regulament privind Clasificarea, Etichetarea, Ambalarea; Regulament (CE) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica
carcinogena, mutagena sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru Standardizare; DSL - Lista
nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeand pentru Substante Chimice; EC-Number - Numarul
Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Rata de incarcare asociatda cu raspuns x%;
EmS - Program de urgentd; ENCS - Substante Chimice Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu
raspunsul ratei de crestere x%; GHS - Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC — Agentia
Internationala pentru Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International;, IBC - Codul
International pentru Construirea si Echiparea Navelor care transportd Substante Chimice Periculoase vrac; 1C50 -
Jumatate din concentratia maximald inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila Internationald de Aviatie; IECSC -
Inventarul Substantelor Chimice Existente in China; IMDG - Marfuri Maritime Internationale Periculoase; IMO -
Internationald pentru Standardizare; KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea; LC50 - Concentratie
letala pentru 50% din populatia unui test; LD50 - Doza letalda pentru 50% din populatia unui test (Doza letala medie);
MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara alte specificatii; NO(A)EC -
Nu s-a observat niciun efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu s-a observat niciun efect (advers) al nivelului;
NOELR - Nu s-a observat niciun efect la rata de incircare; NZIoC - Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice;
OECD - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Siguranta Chimica si
Prevenirea Poluarii (OSCPP); PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al
Chimicalelor si Substantelor Chimice; (Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativi); REACH - Regulamentul
(CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la Inregistrarea, Evaluarea, Autorizarea si
Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea
Ferata; SADT - Temperaturd de autoaccelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; SVHC - substanta care
prezinta motive de ingrijorare deosebitd; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TRGS - Regula Tehnica
pentru Substante Periculoase; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); UN - Natiunile
Unite; VPVB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ.

Alte informatii

Clasificarea amestecului: Procedura clasificarii
Met. Corr. 1 H290 Pe baza datelor sau a evaluarii produsului
Eye Irrit. 2 H319 Metoda de calcul

Modificarile aduse editiei trecute sunt evidentiate pe margine. Aceasta versiune inlocuieste toate editiile anterioare.
Informatiile continute Tn aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor si informatiilor noastre
la data revizuirii. Informatiile furnizate au numai rol de indrumare pentru manipularea sigura a produsului indicat in
aceasta fisa tehnica de securitate la depozitarea, prelucrarea, transportul si eliminarea produsului. Informatiile nu se pot
transfera asupra altor produse. Daca produsul mentionat in aceasta fisa tehnica de securitate este combinat, amestecat
sau prelucrat cu alte materiale sau este supus prelucrarii, informatiile din aceasta fisa cu date de siguranta nu pot fi
transferate materialului nou produs in acest mod, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.
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