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1.GIGAZYME ACTIFOAM+

Pena na dezinfekciu a istenie chirurgickych nastrojov

Dezinfikuje a &isti v jednom kroku

Ochrana nastrojov i personalu

Moderny a uzivatelsky jednoduchy pristup v starostlivosti o chirurgické nastroje

Husta pena s vysokou stabilitou

Zabrafiuje zasychaniu biologického materidlu na povrchu chirurgického nastroja

Vdaka komplexu troch enzymov rychlo rozklada organické zvysky

Dezinfekény pripravok vo forme peny, s vybornou gistiacou schopnostou. Vysoko aktivna pena tiez
zamedzuje zaschnutiu biologickej zata?e na povrchu opera&ného indtrumentaria a nastrojov v
priebehu transportu a potrebné doby &akania na predsteriliza&nej pripravu operaéného instrumentéria.
Baktericidny, levurocidny, obmedzene virucidny, tuberkulocidny,mykobakteriocidny

Navod na pouZitie:

Pouzité opera¢né indtrumentdrium viozte do dekontamina&nej nadoby (kontajnery, nadoby) a naneste
na povrch nastrojov stvisli vrstvu peny, potom nadobu uzavrite. Pred predsterilizaénou pripravou z
nastrojov dékladne oplachnite zvyky peny a organické zataZe a pokradujte v reprocessingu.
Pripravok sa neriedi, je uréeny na priame pouzitie. Nie je uréeny na &istenie endoskopov, nastrojov
vyrobenych z hlinika, eloxovaného hlinfka, polykarbonatu a pozinkovanych povrchov.

ZloZenie:

100 gigazyme® actifoam+ obsahuje:

N- (3-aminopropyl) -N-dodecylpropione-1,3-diamin 0,27 g, 2-

Phenoxyethanol 0,2 g, didecyl-dimethylammoniumcarbonate

055¢g

Dalsie latky: tenzidy, enzymaticky komplex, antikorozivna latky

Skladovat v originélnych, dobre uzavretych obaloch, v suchych priestoroch pri teplotich od +5 do + 25
* C. Zvyskové mnoZstvo pripravku aplikovat v stlade s ndvodom na pouzitie alebo odovzdat na
likvidaciu opravnenym firmam. Prazdne obaly po dékladnom vyplachnuti odovzdaijte na recyklaciu.
Doba exspiracie: 24 mesiacov

Dodanie zahruté v cene tovaru.

V Kodovciach, 10.1.2022

]
v
]

Ing. Rébert Vecel
Vedlci organizacnej zlozky
Perfect Distribution a.s. ~ organizana zloZka

Perfect Distribution a.s. — organizacnd zlozka
Kofovce 244, 916 31 Kotovce, Tel: +421 323 700 411, E-mail: info.sk@pfd.agelsk.sk,
Spolotnost zapisand v cbchodnom registri Okresného sddu Trengin, eddiel Po, vioika 10279/R,

IBAN: ske4 7500 0000 0000 2591 2153, IE0: 47719150, DIC: 4020286765, I€ DPH: SK7120001372 www.perfectdistribution.sk
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__ ODDIEL #: Identifikécia létky/zmes] a spolognostiipodniku__ |

* 1.1 identifikétor produktu
- Obchodny nézov: glgazyme® actifoam+

‘1.2 Relevantné identiflkované pouZitia latky alebo zmesl a pouZitia, ktoré sa heodporti€ajii
- Oblast’ pouZitia (SU) SU20 Zdravotné sluzby
* PouZltie litky / zmesl:
Cistiaci prostriedok.
Zdravotnicka pombcka.
(viac vid etiketa, prip. produkiovy / technicky list)
Enzymaticky pripravok ve forme peny.
* PouZitia, ktoré sa neodporii&aj(i V3etky, okrem vy3%ie uvedenych pouZiti.

- 1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpe&nostnych Gdajov

- dentifikicia spoloZnostl alebo podniku (distribGtor v SR):
Schulke SK, s.r.o. ’
Mostenicka 3
971 01 Prievidza,
Tel.: 046 / 549 45 87
schulkesk@schuelke.com

- Odborné informécle o KBU na vyZiadanle: EKO-ADR, s.r.0., ekoadr@ekoadr.sk

- 1.4 Niadzové telefénne Eislo:
tel.; 02/5477 4166, fax: 02/5477 4605
(Narodné toxikologické informa&né centrum, UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Kramare, Klinika pracovného
lekarstva a toxikolégie LF UK, SZU a UNB, Limbova 5, 833 05 Bratislava)

| _ODDIEL 2: identifikicla nebezpeZnosti B

- 2.1 Klasifikécla latky alebo zmesi

' Klasifikécia podFa Nariadenia ES &. 1272/2008 (CLP)
Produkt je kiasifikovany ako nebezpeény podra Nariadenia CLP.
Eye Imit. 2 H319 Spésobuje vaZne podriZdenie o,

- Dal#te Gdaje: Poznamka: uplné znenie klasifikdcie vid cddiel 16.

- 2.2 Prvicy oznaéovania
- OznaZovanle podla Narladenla ES &. 1272/2008 {CLP)
Tento produkt je kiasifikovany a oznaeny podfa Nariadenia CLP.

- ViystraZné piktogramy

GHS07

- ViystraEné slove Pozor

* VystraZné upozomenla
H319 Spisobuje viZne podréZdenie odi.

- Bezpeénostné upozomenla
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné ckuliare/ochranu tvére.
P306+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekofko minut Ich opatme vyplachujte vodou. Ak pouZivate

kontakiné &o3ovky a je to moZné, odstrafite ich. Pokra&ujte vo vyplachovant.

P337+P313 Ak podréZdenie odf pretrvava: vyhlfadajte lekédrsku pomoc/starostiivost.

- Dalgle udaje:
Etiketa na baleni pre spotrebitefa musl obsahovat tidaj o obsahu zloZiek podta prilohy VIIA Nariadenia ES
£.648/2004 o detergentoch.

+ 2.3 Iné nebezpeénost’
-PBT:
Produkt podfa dostupnych informécii nesplita kritéria ako PBT (perzistentny, bioakumulativny a toxicky) v

sillade s prilchou XlI| nariadenia &, 1907/2006 v platnom zneni,
{pokraZovanle na strane 2)
8K
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vPvB:
Produkt podfa dostupnych informécii nespliia kritéria ako vPvB (velmi perzistentry a vefmi bicakumulativny) v
stulade s prilohou XliI hariadania &, 1907/2006 v platnom znenl.

| _ODDIEL 3: Zioenie/informécie o zloZidch

+ 3.2 Zmesl:

- Popls: Zmes pozostavajica z niZSie uvedenych latok s nie nebezpeénymi prisadami.

- Nebezpe&né chemlickd litky: ' ' S _
CAS: 07862-584 o "' 1-propanaminium, 3-amino-N- (karboxymetyi) -N, N- <2%
REACH IT éislo 931-296-8 “dimetyl-, N-C8-18 (pame) acylderivaty., hydroxidy, '

Registraéné Elslo: 01-2119488533-30-X000¢: vivitorné soli
-#x Eye Dam. 1, H318; Aquatic Chronic 3, H412
' &pecifické konc. limity: Eye Dam. 1, H318: C210%
Eyelmit, 2, H319: 4% =C<10%
CAS: 804406-76-9 | DDAkarbonat o at <1%

ELINCS: 451-900-9 & Acute Tox. 3, H301; = Skin Corr. 1B, H214;
Registracne &fslo; 01-0000019102-83-XXXX & Aquatic Acute 1, H400 (M=10}; Aquatic Chronic 2,
H411

- Dal&ie Gdaje: Znenie Uvedenych wstraZnych upozomeni (tzv. H vety) je uvedené v oddiele 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prve] pomoci

- 4.1 Opis opatreni ptvej pomoci

- Vieobecné initrukcie:
Odstranit zaslahnuty odev a obuv (prip. pousit osobné ochranné prostriedky, vid oddiel 8). V pripade
akejkolvek neistoty, alebo pri akychkolvek priznakoch vyhfadat fekarsku pomoc a predioZit' tito kartu alebo
etiketu zmesi. Dbaf na ochranu viastného zdravia. Info pre lekéra: lietba je symptomaticka.

* Po vdychnuti:
Postihnutého okamZite presundt na Eerstvy vzduch. Pri bezvedomi postihnutéhe vloZit a dopravovat v
stabilizovane] polohe, Okamiite, pripadne podfa symptémov postinnutia, priveiat lekara,

- Po kontakte s pokoZkou:
Postihnuti pokoZku umyt vodou a mydiom, dokladne oplachnut a pripadne ofetrit ochrannym kozmetickym
krémom. NepouXfvat Ziadne rozp(stadia. Pri podraZdenl pokcZky alebo inych priznakoch dalsi postup
konzuttovat' s odbornym lekarom.

- Po kontakts s ocami:
Otvorif aéné vieZka, pripadne vyhrat kontaktné So3ovky a zasiahnuté oko ddkiadne vypidchnut tatlicou vodeu
pe dobu 15 mingt. Dali posiup kenzuitovat' s oénym lekarom.

- Po prehltnuti:
Dékladne vyplachnut Gsta vodou a ak je postihnuty pri vedomi dat vypif véitSie mnoZstvo vody a nevyvaolivat
zvracanie. Postihnutého uloZit v teple a kfude. OkamZite kontaktovat lekara.

- 4.2 NajdbleZitej$ie priznaky a GEinky, akutne a] oneskorené
Nie st k dispozicii 2ladne daldie relevantng informacie {viac vid oddiel 2 a 11).

- 4,3 Udaj o ake]kofvek potrebe okamzite] lekérske| starostiivosti a osobitného odetrenia
ZaleZi na jednetiivych cestach expozicie (vid info vy3sie).

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia
+ 5.1 Haslace prostriedky
- Vhodné haslace prostriedky:
Samotny produkt je nehorfavy.
CO2, hasiaci pradok, hasiaca pena, rozpra3eny vodny prid. Typ hasiaceho prostriedku prispbsobit okoliu.
* Nevhodné hasiace prostriedky: Silny vodny prid.
- 5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z litky alebo zo zmesi
V zohriatom stave alebo pri poZiari mdZe vytvarat zdraviu Skodlivé plyny a pary. Vdychovanie nebezpeénych
rozkladnych produktov horenia mb2e mat za nasledok pofkodenie zdravia.
Oxid uhliity (CO,).
Oxid uholnaty (CO).
(nokraovanie na strans 3)
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+ 5.3 Rady pre poZiarnikov
- Zviaitne ochranné prostriedky:

PouZit zodpovedajicu ochrannu dychaciu masku s nezavislym privodom vzduchu a pripadne chemicky
ochranny odev. Ochranné prostriedky zvolit’ podla velkosti poZiaru.

Dalsle idaje

Pripravky v uzavretych obaloch, ktoré st v blfzkesti poZiaru chladit vodou. Pokial mo2no pripravky v
neposkodenych obaloch odstrénit z oblasti nebezpedenstva. Kontaminovanu hasiacu vodu oddelene dogasne
skladovat, nevypigtat do kanalizdcie. Hasiacu vodu alebo pouZité hasiace pristroje spolu so zbytkom po
horenl zlikvidovat podra prisiusnych predpisov (zékon o odpadach, vid oddiel 15).

| ODDIEL 6: Opatrenia pri ndhodnom uvofneni

* 6.1 Osobné hezpe&nostné opatrenia, ochranné vybavenle a niidzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal:
Re3pektovat pokyny uvedené v oddieloch 7 a 8. Zabrénit kontaktu s o&ami, pokoZkou a odevomn,
Nevdychovat vypary a aerosdly. Priestor dostato&ne vetrat’. Pri vplyve pér pouZit dychacf pristroj. Zakaz
vstupu nepovelanym osobém.
Pre pohotovostny persondl:
Pracovnlci zasahujlci v pripade nidze musia mat vyhovujiici osobny achranny odev {vid oddiel 5).

- 6.2 Bezpacnosiné opatrenia pre Zlvotné prostredie:
Zabréanit zvé&Sovaniu uniknutého mnoZstva. Pripravok nenechat unikat do kanalizacie, povrchovych a
podzemnych vdd, pady. Pri kontaminécii riek, jazier, alebo kanalizicie postupovat podfa miestnych predpisov
{zakon o vodéch, vid oddiel 15) a kontaktovat prisludné trady (predmetny spravca kanalizacie, sprévca
vodného foku, Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia).

+ 6.3 Metddy a materldl na zabrénenle &irenlu a vyéistenie:
Unikajici kvapalliny produkt ohradit (napr. sorpénym hadom a pod.), alebo pouZit kanallza&ny kryt na
zabranenie Gniku do kanalizcie. Nasledne produkt odgerpat alebo zasypat vhodnym nehorfavym
absorp&nym materialom, napr. univerzalnym sorbentom, pieskom, vapexom, perlitom, jemnym $trkom a
potom umiestnit do vhodnych nddob. Zasiahnuté miesto a pouZité naradie dokladne umyt vhodnym é&istiacim
prostriedkom, nepouZivat riedidla.

- 6.4 Odkaz na Iné oddlely
Pre informécie o bezpednej manipulécii pozri oddiel 7. Pre informécie o osobnych ochrannych prostriedkoch
pozri oddlel 8. Pre informécie o likvidacii pozri oddlel 13.

| _ODDIEL 7: Zaobchédzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpeé&nostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanle
Pred pouZitim je nutné sa obozndmit s obsahom oddielov 2, 6, 8 a 11. Redpektovaf zakonné ochranné a
bezpeénosiné predpisy pre nakladanie s chemickymi latkami/zmesami. Nevdychovat pary/aerosély. Produkt
drZat mimo dosahu otvoreného ohiia a zdrojov vysokej teploty. ReXpektovat pokyny a névod na uZivanie
uvedeny na etikete obalu vyrobku.

Prl préci nejest, nepit a nefajCit. Pred prestavkou a po skon&enl prace umyt ruky a vyzllect znedistany
pracovry odev. Tento odev uchovavat oddelene.

* In§trukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu: NevyZaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

7.2 Podmlenky na bezpe&né skladovanle vritane akejkolvek nekompatibillty
- Skladovanie:
- PoZladavky na skladovacle priestory a nadrie:
Skiadovat na suchom, chladnom a dobre vetranom mileste, Chranit pred priamym sinednym Zarenim, teplom
a zdrojmi zapélenia.
Skladovaf priteplote od 5°C do 26 ° C.
Skladovat len v riadne utesnenych a oznadenych pévodnych obaloch,
* Indtrukcie ohfadne spoloéného skladovanla:
Skladovat’ oddelene od potravin.
Neskladovat' spolu s nekompatibilnymi materislmi {vid oddiel 10).
- Dalile inEtrukcle o podmienkach skladovania: Ziadne
- 7.3 Speclfické kone&né pouZitie, resp. pousitia
PouZitie produktu Je stanovené virobcom v navode na uZivanie, ktory je uvedeny na etikete obalu alebo v
priloZzenej dokumentacil.

SK
(pokradovanle na strane 4)
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__ODDIEL 8: Kontroly expozicielosobnd ochrana

Déatum vydania: 31.10.2018

(pokradovanie zo strany 3)

» 8.1 Kontrolné parametre .
- Expoziéné limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi podra leglsiativy SR a legislativy EU:

Produkt neobsahuje Ziadne relevantné mnoZstva latok ovplyviiujlcich pracovisko stanovene narodnou
legislativou, ktoryeh hraniéné hodnoty by bolo potrebné kontrolovat.

- DNEL (Derived No Effect Level) vistky odvodené hladiny, pr ktorych nedochidza k Ziadnym G&inkom

kokamidopropyl betain

Pra pracovnikov (zamestnancov):

DNEL (dihodobd dermalna expozicia, systematické vplyvy) = 12,5 mg / kg telesne] hmotnosti f deft
DNEL (dihodobé inhalaénd expozicia, systematické vplyvy) = 44 mg / m’

Pre spotrebitela:

DNEL (dihodobé dermdlna expozicia, systematické vplyvy) = 7.5 mg/ kg telesne] hmotnosti / def

' PNEC {Predicted No-Effect Concentration) predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochidza k

Fiadnym tifinkom

kekamidopropy! betain

PNEC pitna voda 0,0135 mg /1

PNEC morska voda 0,00135 mg /|

PNEC sediment {pitnd voda} 1 mg / kg

PNEC sediment (morsk# vodz) 0,01 mg / kg
PNEC pbda 0.8 mg/ kg

PNEC €OV (Cistiaref cdpadovych vad) 3600 mg /|

- 8.2 Kontroly expozicle
» VEeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
- Primerané technické zabezpefenie:

Dodr¥iavat be#nd bezpeinostné apatrenia pre zaobchagzanie $ chemikaliami.
Pred prestavkami a po ukondeni prace umyl raky.

 Individu#ine ochranné opatreonia, ako naprikiad osobné ochranné prostrisdky

Ochrana dychacich ciest:
NevyZaduje sa.

- Ochrana rik/koZe:

Za normainych okolnosti nia je potrabna. V pripade dthedobeibej expazivie pokoky pouit:

Ochranné rukavice odolné proti chemikéliam (EN 374).

- Material rukavic

Nitrilkauguk (EN 374).
QOdporitans hribka materialy : min. 0,4 mm.

- Penetraény Sas materlalu rukavic

2 480 minit (EN 374).
Neboli vykonané fadne testy, odolnost rukavic je pofrebné pred pouZitim testovat.
U vyrobeu rukavic zistit prasny penetradny {es materidlu a dodrZiavat ho.

 Ochrana oéiltvére:

V pripade nebezpeGenstva kontaktu produktu s ofami pouZit tesne priliehajice ochranné okuliare
vybavené bo&nou achranou (EN 166).

- Inés

Ochranny pracovny odev s dihymi rukévmi (EN 6529) a bezpe&nostna ochrannd obuv (EN 20345, EN 20346,
prip. EN 20347).

- Tepelnd nebezpe&nost’ Nevztahuje sa.
- Kontroly environmentilnej expozicie

Po ukondenl prace, ako aj po&as nej obal riadne uzavriet, Obaly ukladat stabilne. Zabranif prevrateniu
nezaistensho obalu. Znedistené obaly ogistit od kontaminantu.

J

8K

(pokraZovanie na strane 5)
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| ODDIEL 8: Fyzikine a chemické viastnosti

Déatum vydania: 31.10.2018

(pokragovanie zo strany 4)

=

il

* 9.1 Informécie o zdkladnych fyzikilnych a chemickych viastnostiach

* Vieobecné Gdaje
- Vzhlad:
Skupenstvo: kvapalné
pena
Farba: &lra
Zltkasta
- Zapach (véha); po tenzidoch
- Prahové hodnota zdpachu: neurtend
“pH: cca 9,4
Zmena skupenstva
Taplota topenia: neuréens
Poéiatotna teplota varu a destilaény rozsah: neurdeny
* Teplota vzplanutia: nepouZitelna
- Horfavost’ (tuh4 latka, plyn): nepouZitefni
- Teplota samovznletenia: nie je stanovené
* Teplota rozkladu: neuréend
* Teplota samovznietenia: neurfenéd
- Vybuiné viastnosti: produkt nie je nebezpeény z hfadiska vybusnosti
- Limit vybuZnosti:
Dolny: neuréené.
Horny: neurtené.
* Oxida&né viastnosti: nie sl
* Tlak par: neurdana,
- Relativna hustota pri 20 °C: 0,09-1,00 g/om®
* Hustota pér: neuréené
* Rychlost odparovanla neuréené.
* Rozpusinost' v [ mlegatefnosat s
Voda: rozpustny
- Rozdefovaci koeficient: n-oktanolivoda: heuréene.
* Viskozita:
Dynamicka: neurené
Kinematickd: neuréend
- Obsah rozpast'adia:

VOC (obsah organickych rozpiistadiel / prchavé

organické zl(i&eniny):
* 9.2 Iné informécle:

ODDIEL 10: Stabllita a reaktivita

nie su k dispozicil Ziadne d'zi$ie relovantné informacie
nie s0 k dispozicii Ziadne dalSie relevaniné informécie

- 10.1 Reaktivita Vid' cdsek "mo2nost nebezpe&nyeh reakcii”.

- 10.2 Chemick4 stabillta
* Podmienky prl ktorych je vyrobok stabliny:

Pri dodr2ani stanovenych predpisov skiadovania a pouzZivania je pripravok stabilny (vid oddiel 7).

* 10.3 MoZnost nebezpe&nych reakeli: Siing kyssliny.
* 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’: Nie si k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.

*10.5 Nekompatibliné materiély: Vid odsek "moZnost nebezpe&nych reakcl".
{pokraZovanie na strane 6)
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+ 10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu:
Pri vysokych teplotich md2u vznikat nebezpetné rozkladné produkty. \Vid oddiel 5.

| ODDIEL 11: Toxikologické informéclie
*11.1 Informécie o toxikologickych Géinkoch
- Akditna toxicita Na zaklade dostupnych dajov nie su kritérii klasifikicie spinené.
- Hodnoty LD/LC50 rozhodujlice pre zatriedenie {LD 50 = median lathal dose, LC 50 = median lethal
concentration):
CAS: 894406-76-9 DDAkarbonat
ordlne D50 245 mg/kg (potkan) (OECD401)
- Primérny draZdivy uinok:
- Poleptanie koZe/podraZdenie koZe: Na zaklade dostunnych tdajov nie sl kritéria klasifikacie spinené.
- Véine poitkodenls oti/podraZdenie ofi:
Spodsobuje vaZne podraZdenie ofi.
- Akdtna toxlcita: PoZitim méZe prist k podraZdeniu traviaceho trakiu, maZe nastat nevolnost a zvracanie.
- Respira&n4 alebo koznd senzibllizicia Nu zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria ilasifikacie spinene.
- U&inky CMR {karcinogenita, mutagenita zérodonych buniek, reprodukéna toxicita)
- Mutagenita zirodo€nych buniek Na zaklade dostupnych Udajov nie i kritéria klasifikacie spinond,
- Karcinogenita Na z4klade dostupnych tdajov nie st kritéria kiasifikicie spinens.
- Reprodukéna toxicita Na z4klade dostupnych Gdajov nie si kritérié klasifikdcie spinené.
- Toxiclta pre $pecificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia:
Na zéklade dostupnych dajov nie s kritéria Klasifikacie spinene,
- Toxitita pre Specificky clefovy organ (STOT) — opakovana expozicia:
Na zdklade dostupnych ddajov nie st kritéria klasifikacie spinené.
- Aspiratné nebezpeénost: Na zaklade dostupnych Gdajov nie s kritéria klasifikicie spinene.
- Poznamka: Informdcie o pripadnom zdravetom Gginku latok v tejto zmesi si uvedengé v oddieloch 3 2 16.

ODDIEL 12: Ekologické informécie ’
*12.1 Toxicita
- Vodna toxiclta:
CAS: 97862-59.4 1-propanaminium, 3-amino-N- {karboxymetyi) -N, N-dimetyi~, N-C8-18 (parne)
) acylderivéty.. hydroxidy, viuitorné soli
EC50 (48 hod.) 6,5 mg/l {damia)
L.C50 (96 hod.) 2 mg (ryby)
ErC50 (T2 hod.)  1.84 mg/l (riasy)
CAS: 894406-76-9 DDAkarbonit
LG50 {96 hod.) 0,28 moAl {ryby)
: Lepomis macrochirus
ECS0 51 mgf (baktéria} (aktivovany kal, QECD209)
NOEC/NOEL (21d) 0,027 mg {riasy) (OECD211)
Daphnia magna
NOEC/NOEL (72h) 0,022 mg/l (riasy)
Desmodesmus subspicatus
<12.2 Perzlstencia a degradovatefnost"
RozloZitelnost povrchovo aktliviych l4tok je v silade s kritériami biodegradability stanovenymi v Nariaden! ES
$.648/2004.
- 12.3 Bioakumulaény potenciél (BCF) Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevaniné informécie.
* 12.4 Mobilita v péde: Nie su k dispozicii Xiadne relevantné infonnécie.
- Dal8ie ekologické vidaje:
- Vieobecné Gdaje:
Produkt nie je klasifikovany ako nebezpe&ny pre Zivotné prostredie.
Nedopustit prienik do podzemnych vid, povrchovych vod a kanalizacie.
- 12.5 Vysledky posidenia PBT a vPvB
- PBT: Odpada

(pokratovanie na strane 7)
SK
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' vPyB: Odpada
* 12.6 Iné neprlaznivé Ginky Nia s0 k dispozicii Ziadne dalie relevantné informécie.

[ ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodhovani

* 13.1 Metédy spracovania odpadu
- OdporGeanie;

= Nesmie sa likvidovat spolu s odpadom z domécnostl. Nevyp(itat do kanalizdcle. Odpad

ﬁé,;fr doZasne skiadovat v pdvodnych obaloch. Prl nakladani € odpadom pouZivat osobné

o A ochranné prostriedky (vid oddiel 8). Pripadné fyzikdine/chemické viastnosti odpadu - vid
i oddiel 2a 9.

Odpad predat len osobe oprivnenej na dalSie nakladanie / spracovanie konkrétneho odpadu podrfa kataldgu
odpadov. Pri dodrZanl véetkych fyzikélino-chemickych (a inych) aspektov charakteru odpadu reépsktovat
hierarchiu odpadového hospodérstva v nasledujiicom poradf: 1. Predchédzanie vzniku odpadu, 2. Opétovné
pouZitie, 3. Materidlové zhodnotenie (recykldcla), 4. Energetické zhodnotenie, 5. Zneskedfiovanle (napr.
skiddkovanie - len pre tuhé, prip. stabllizované kvapainé odpady). Prévne predpisy nekiadania s odpadom vid
oddiel 15.

* Katalég odpadov
Katalégove &isla s hviezdigkou (*) oznaduji odpady nebezpe&né (N), &isla bez hviezditky oznaduji odpady
nie nebezpeéné, tzv,ostainé {0).
16 03 05* organické odpady obsahujice nebezpe&né ltky

1501 10~ obaly obsahujice zvy&ky nebezpe&nych Itok alebo kontaminované nebezpednymi ttkami

* Nevy&lstené obaly:
- Odport&anie: Likvidulte v silade so zdkonom o odpadoch ako nebezpe&ny (N) odpad.

~ ODDIEL 14: Informéacie o doprave

i LR

-14.1 Cislo OSN

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA cdpada
* 14.2 Spravne expediné oznatenle OSN
* ADR/RID/ADN, IMDG, IATA odpadéa

- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpe&nosti pre dopravu
- ADR/RID/ADN, iIMDG, IATA

‘ Trieda odpada
* Trieda ADN/R: odpadé
* 14.4 Obalova skupina
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA odpadé
* 14.5 Nebezpe&nost pre Zivotné prostredie: odpadéa
* 14.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre
uZivatefa nepouzitefné
- 14.7 Doprava hromadného nékladu podra prilohy il
k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC odpadé
* Preprava/daliie Gdaje: produkt nie Je kiasifikovany ako nebezpetné vec z

hlfadiska dopravnych predpisov

ODDIEL 15: Regula&né Informacie

* 15.1 Narladenla/prévne predpisy Specifické pre I&tku alebo zmes v oblast] bezpe&nosti, zdravia a
Zivotného prostredia

- Prevencia zévaznych priemyselnych havarii
* Menované nebezpe&né létky - PRILOHA | Ziadna z obsiahnutych {4tok nie je na zozname
{pokraovanie na strane 8)
8K
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Pravne predpisy:

Nariadenie Eurépskeho parlementu a Rady (ES) €.1907/2006 REACH v platnom znenl.

Nariadenie komisie (EU) 2015/330 ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu & Rady (ES) €.

190772006 REACH.

Nariadenie Eurcpskeho partamentu & Rady (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznatavani a baleni Iatok a zmesi

(CLP), 0 zmene, dopineni a zrufeni smernic §7/348/EHS a 1899/45/ES a o zmens a dopinen| nariadenia (ES)

&. 1907120086 v platnom znenl,

Zakon £.67/2010 Z.2. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickyeh zmesi na trh a 0 zmene a

doplner! niekteryen zakenov (chamicky zékon) v platnom zneni.

Zéakon &.365/2007 Z.z. o ochrone, podpore 2 rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a dopineni niektorych

zikonov v platnom znenl,

NV SR £.355/2006 Z.z. 0 ochrang zamestnantoy pred rizikami sdvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom

pri praci v znani NV 8R £ 471/2011 Z.z,

Zékon £,79/2015 Z z. v cdpadoch a ¢ zmene a dopineni nlektorych zdkonov v platnom znenl.

Vvhlaika MZP SR ¢.385/2015 7.2, ktorou sa ustaniovule Kataldg odpadov v platnom zneni.

Zakon 2.304/2004 7 = o vodSeh v platnom zneni @ jeho vykondvacia vyhiagka €.100/2005 Z.z. v platnom

wneni.

Zakon &.7124/2005 2.z, 6 BOZP v platnom zneni,

Vyhiska MV SR £.96/2004 2.z, Ktorou sa ustanovujll zasady protipofiame] bezpednesti pri manipulécii a

skladovani harfavych kvapalin, taZkych vykurovacich olejov a rastlinnych a Zivo&idnysh tukev a olejov.

Zakon .128/2015 £.2. ¢ prevendii zavaZinych prietayselnych havéril a o zmene a dopineni niektorych zékonov

v platnom zneni.

ADR - Eurdpska dehoda o medzinarodne] castne! preprave nebezpadnych vecl.

RID - Posiadok medzinarodne) Zelezniéne] prepravy nebezpedénych tovarov a materialov.

IATA/IGAQ Code - Medzinarodné predpisy o vzdusnej preprave nebozpesnych vaci.

IMDG Code - Medzingrodny piedpis 0 preprave nobezpednych materidlov po moni.

Zakon £.38202011 7.7 o liekocs a adravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zéinnow,

Nariadeniz Furgpskebe parameniv a Rady (£8) &. 648/2004 o detergentoch v zneni neskordich pradpisov,
*15.2 Hodnotanis chemizike] bezpetnosii: Hodnoteniz chamickej bexpecnost nebale vykonang,

ODDIEL 16: iné informéacie

Udaje sa opieralll o dneday stav nadich vedomost!, nepradstavuld viak zéruku viastnosil produkhr a
nezakiadajd zrotuvin pravay veteh, Karla barpednostnych tdajov je raajetkom fyzickei alebo pravnickei osoby
pra tri 8K uvedenas) v oddele | & Je chranend autorskymi nravami. Koepirovanie, Sirenic alebo predes]j bez
sthlasu majitels ks zakizand.

Klasifikacla zinesl bela vyikonana podTa vwpodlovych metdd uvedenych v prilohe | CLP.

- Zoznam relevantaych vystraZnych upozoment:
H301 Toxicky po poZiti.
H314 Sposobuje vazne poleptanie ko?e a poSkodenie odi.
H318 Spasobuje vaZne pokodenie obl.
H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dihodobymi téinkami.
H412 Skodlivy pre vodneé organizmy, s dlhodobymi GEinkami.
‘ Pokyny na Skelenie
Pracovnici, ktorl s wrobkom pracujit pravidelne a novl pracovnici musia prechadzat' pravidelnym Skolenim
resp. Ovodnym Skolenim o rizikéch a pravencii a2 ako sa maju spravat, aby neobrozili seba a inych. Rozsah a
cykius Skolenia uréuje zamestnavatel v nadvaznosti na zakon o BOZP,

- Spracovatel: EKO-ADR, s.r.0., email: ekoadr@ekoadr,sk

- Skratky a akronymy:
EINEGS: Europear fnventory of Existing Commaercial Chemlcal Substances
ELINCS; European List of Nothied Chemical Substances
NLP; No-Longer Polymers
CAS: Cheimical Abstract Service
KRU: Karta bezpe&nostnych udajov
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route {Eurapean Agraement concerning the Intemational Carriage
of Dangerous Gaods by Road), Eurdpeka dohoda o medzindrodngj costnej preprave nebezpednych veci.
RID: Raglemont intemational concernant le transport dos marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Conceming the
Intemetional Transpert of Dengerous Goods by Rail), Porladek pre medzinarodn( Zeleznidnt prepravu nabezpeéného tovary - dodatok C k
Dohovoru GOTIF {Dohovor o medzindrodnaj ZelezniEna] preprave).
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goads, Medzindrodny namomy kédex pre nebezpeding tovary.
1ATA: intemational Air Transport Association
IATA-DGR: Dangerous Goads Regulations by the "Intemational Alr Transport Association” (IATA), Letecké praprava nebezpednych tovarov
podia IATA.
ICAQ: Internationgl Civil Aviation Organization
ICAQ-TI: Technical Instructions by the "Intemational Civil Aviation Organization™ (ICAO)
CLP — Classification, Labsling and Packaging of substances and mixtures (skratka pre Nariadenie ES £.1272/2008)
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Lebelling of Chemicals
(pakratovanle na strane 8)
- 8K
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VOC: Volatlle Organic Compounds (USA, EU} - prchavé organické ziiZeniny, TOC: Total Organic Carbon - cefkovy organicky uhlik.
PBT: Persisiont, Bloaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bloaccumulative

Acute Tox. 3: Akiina foxicita - orine — Kategéria 3

Skin Com. 1B: Heravost/draZdivost pre koZu, kategéria nebezpetnosti 1B

Eye Dam. 1: vdZne poEkodenie offpodriZdenie ofi, kategdria nebezpe&nosti 1

Eye Imit. 2: viiine poikodenie ofi/podriZdenie oZl, kategdria nebezpeénosti 2

Aquatic Acute 1: akitna nebezpelinost pre vodné prostredie, kategdria nebezpeé&nostl 1

Aquatic Chrenic 2: chronicka nebezpetnost pre vodné prostredie, kategéria nebezped&nosti 2

Aquatic Chronic 3: chronicka nebezpeénost pre vodné prostredie, kategéria nebezps&nasti 3
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Pena na dezinfekciu a gistenie chirurgickych
hastrojov

dezinfekéna
pena

gigazyme”® actifoam +

Naie Plus
@ Dezinflkuje a &istl v jednom kroku
@ Ochrana ndstrojov | personélu

& Moderny a uivatefsky jednoduchy pristup v starostlivosti o
chirurgické nastroje
& Husta pena s vysokou stabilitou

® Zabrafiuje zasychaniu biologického materigiu na povrchu
chirurglckého néstroja
® Vdaka komplexu troch enzymov rychio rozkladé organické

2vysky

Oblasti pouzZitia

gigazyme® actifoam + je dezinfek&ny pripravok vo forme
peny, s vybomou &istiacou schopnosfou. Vysoko aktivha pena
tieZ zamedzuje zaschnutiu blologickej zéfaZe na povichu
operaZného indtrumentérla a néstrojov v priebehu transportu
a potrebné doby &akania na predsteriliza¢ne] pripravu
operatného inStrumentaria.

Uéinnost

Baktericidny, levurocidny, obmedzene virucidny,
tuberkulocidny,mykobakteriocidny

Pre zlskanie viac informécii 0 mikrobiologickej Gginnost! a
expozitnej dobe kontaktujte zistupcu spolo&nosti Schiilke,

Névod na pouZitie

PouZité operatné indtrumentarium vioZte do
dekontaminaénej nidoby (kontajnery, nidoby) a naneste na
povrch néastrajov stvislit vrstvu peny, potom nddobu uzavrite.
Pred predsterilizaZnou pripravou z néstrojov dokladne
opléchnite zvySky peny a organické z&taZe a pokratujte v
reprocessingu. Pripravok sa neried], e urleny na priame
poutitie. Nie je uréeny na &istenie endoskopov, néstrojov
vyrobenych z hlinfka, eloxovaného hlinika, polykarbondtu a
pozinkovanych povrchov,

CE€ 25
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ZlozZenie
100 gigazyme® actifoam + obsahuje:

N- (3-aminopropyl) -N-dodecylpropione-1,3-diamin 0,27 g, 2-
Phenoxyethanol 0,2 g, didecyl-dimethylammoniumcarbonate

0559

Dalsie latky: tenzidy, enzymaticky komplex, antikorozivna litky

Zvlaitne upozornenia

Sidadovat v origindinych, dobre uzavretych obaloch, v
suchych priestoroch pri teplotach od +5 do + 25 ° C. Zvyskové
mna#stvo pripravku aplikovat v siilade s ndvodom na pouditie
alebo adovzdat na hikviddciu opravnenym firmdm. Prézdne
obaly po dékladnom vyplachnut! odovzdsjte na vecyklaciu.

Doba exspirdcie: 24 mesiacov

Objednavkové informécie

, Cislo
Ndzov produktu Balenie vyrobku
gigazyme actifoam + 750 mlFL 12/Karton 70002877

Zivotné prostredie

spoloénost Schiilke svoje produkty vyriba inovativnymi a
bezpednymi postupmi Setrnymi k zivotnému prostrediu,
hospodérne a za dodrianie vysokych $tandardov kvality.

Typ pripravku

Teliravotnicky prostriedok trilp

£\

emas DES\MED D

QAs i \MED

Spolodnost Schiilke & Mayr GmbH je driitefom povolenia pre
vyrabu lietiv podla § 13 ods. 1 zdkona o liekoch a dr2itefom
certifikitov GMF pre lieky.

Distribdtor

Schulke 5K, s.r.0,
Mo#tenicks 3

971 01 Prievidza
Slovenska republika

tel: +421 465 494 587
www.schulke.sk
schulkesk@schuelke.com

Vyjrobea

Schulke CZ, sr.0.

Lidicka 445

735 81 Bohumin

Cesks republika

tel.; +420 558 320 260
www.schulke.cz
schulkecz@schuelke.com

613514-5K-sk-01-02 11,2021
Tietc informacie o produkte nie 5G automaticky aktualizované.
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SUKLEY

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

@ Pena dezinfekina gigazyme actifoam+

Kéd:
Nazov:

Dopinok:

Trieda ZP:

Platnost certifikdtu
do:

Vyrobca skratka:
Vyrobca:

P 1678A

Pena dezinfek¢na gigazyme actifoam+

na dezinfekciu chirurgickych nastrojov, na profesionélne
pouZitie

b

08.05.2024

SCU

Schiilke CZ s.r.o.
Lidicka 326

735 81 Bohum(n
Ceska republika

n (https://www_facebook.com/sukl.sr) I@' (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m {https://www.linkedin.com/company/suki/}

Tlatena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377

www.sukl.sk © 2022
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Zoznam testov mikrobidlnej tginnosti gigazyme® actifoam+

Schulke SK, s.r.o. vyhlasuje, Ze zdravotnika pomécka gigazyme® actifoam-+ bol testovany v stlade
s platnymi normami a testy boli vykonané v akreditovanych laboratéridch.

priame pougitie / L
Ucinnost Norma |Podmienky expozica boratérium Fok vydania €. testu
5 |15'| 30’ | 60" | 50’
. 13727 +A2 zdfaf | SZU Praha 2017 I7A605,/2017
Beltericidny
14561 2étaf |V SZU Prahs 2017 17A605/3017
13628 zaiaf |V SZU Praha 2017 A7I605/2037
Levurceldny = :
14562 zdin¥ v $ZU Praha 2017 176052017
. 13624 zéfa¥ v %ZU Praha 2018 1814071208
Fungicidny =
14562 zétas o SZU Praha 2018 181407/2018
/1 Virucidny Yeceihnio DYY/RE zala ¥ ZU Qstrava 2008 172018/5WVU
’ . 14476+R1 2éfag v ZU Ostrava 2025 TGS U
Virucidny MVA o
17111 zdiad v ZU Ositava 2020 F/3018/50
Virucidny BvDy DVV/RY réfal | v 2 Csirava 2018 1/2018/5wy
;
Tubertulogidny 14348 zéfai ZU Osirava 207 11/2017/5%U
14563 2étai v ZU Csirava 2018 1/30187/5MU
14348 ritsd v 2V Ostrava 2017 13/2007/5M0
Mykobaltericidn . =
e (S 24fad v |zU Ostrava 20i8 | 1/2018/SMU

Laboratérne testy a expertizy st dufevnym vlastnictvom fi rmy Schulke CZ, s.r.0. a nie s\ verejne
dostupné. V pripade potreby st k nahliadnutiu v pritomnosti zastupcu firmy Schulke SK, s.r.o.

Aktualizované: 03.01.2022

(_—F'
dz

- 3
Ing. Jarmil . *
Manazérka prmn%ﬁsym

IC: 48 004 U8, DIC: 202 417 5725

Schulke €2, sx.0. Schilke SK, sro,

Lidicks 445, 735 81 Bohumin, Cesks republika Moltenicki 3,971 01 Prievidza, Slovensks republika
1E: 24301779, DIC: CZ24301779 1€: 48001708, DIC: SK2024175725
schulkeczpschuelke.com, www.schilke.cz schulksshschuc|ke.com, www.schulkask

Ziknznicky servis: +420 558 320 260 Zikazndcky sorvis: +421 455 494 567






