Zatacznik nr 2 — Formularz Oferty
Sprawy nr 27/Zp/22

nova

health care & convenience

1. Dane Wykonawcy:

Przedsi ebiorstwo NOVAX Bydgoszcz, dn. 23.11.2022r.
Spotka z o. o.

Plac Wolno $ci 7

85-004 Bydgoszcz

Tel./Fax: 52/322-16-35

NIP:

554-023-64-18

REGON: 008167225
novax-bydgoszcz@o2.pl

KRS:

0000234604

FORMULARZ OFERTOWY

W odpowiedzi na ogtoszenie o przetargu w trybie podstawowym na dostaw e S$rodkéw

dezynfekcyjnych , sprawa nr 27/Zp/22, oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z
wymaganiami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia za cene:

Nr zad. Wartos¢ oferty brutto Wartos$¢ stownie
12. 17.334,00 z siedemnascie tysiecy trzysta trzydziesci cztery zt 00/100.
21. 7.324,65 siedem tysiecy trzysta dwadziescia cztery zt 65/100.

2. Ponadto o$wiadczam , ze:

Qo

—h

j-
k.

wyrazam zgode na 60 dniowy termin ptatnosci,

oferowany przedmiot zamowienia posiada min. 12 miesieczny okres przydatnosci do uzycia od dnia
dostawy,

zapoznatam sie z trescig SIWZ dla niniejszego zaméwienia,

gwarantuje wykonanie catosci niniejszego zamdéwienia zgodnie z trescig: SWZ, wyjasnien do SWZ
oraz jej modyfikaciji,

niniejsza oferta jest wazna przez 30 dni,

akceptuje bez zastrzezen Wzor Umowy i w przypadku uznania mojej oferty za najkorzystniejsza,
zobowigzuje sie zawrze¢ umowe W miejscu i terminie, jakie zostang wskazane przez
Zamawiajacegdo,

skltadam niniejszg ofertQ [we wiasnym imieniu]/[jake—\Wkenawey—wspolnie—ubiegajgey—sie—o
udzielenie-zamowienial",

nie uczestniczymy, jako Wykonawca, w jakiejkolwiek innej ofercie ztozonej w celu udzielenie
niniejszego zamoéwienia,

oferowany przedmiot zaméwienia posiada dokumenty dopuszczajgce go do obrotu, ponadto
zobowigzuje sie okaza¢ w/w dokumenty na kazde zgdanie Zamawiajacego,

informuje, ze oferta nie zawiera informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepis6w o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji,

jestesmy (zaznaczyé wiasciwg opcje):

X mikroprzedsiebiorstwem

H—Malym przedsiebiorstwem
—Smdmm—pr—zedsqeb\ter-sh#em:" iebi

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 2 milionéw EUR.
Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 10 milionow EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg

mniej niz 250 os6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw

EUR.

3. Oswiadczam, ze wypelnitam obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO"Y wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatam w celu ubiegania sie o
ud2|elen|e zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.*

rozporzqdzenle Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* niepotrzebne skreslié/wpisa¢ odpowiednio



* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub
zachodzi wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci
oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

4. Osoba uprawniona do kontaktéw i odpowiedzialna za realizacje umowy:

Krzysztof M. Nowak [Dyrektor Spoiki], tel. 604 17 47 47, e-mail: novax-bydgoszcz@02.pl

Bydgoszcz, 23 listopada 2022r. Alicja Mdillert - Prezes Zarz adu

Signed by /
Podpisano przez:

Alicja Maria
Miullert

Date / Data:
2022-11-23 19:53




Zatacznik nr 4

Sprawa Nr 27/Zp/22

Zamawiajacy:
Powiatowy Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Ryduttowach i Wodzistawiu Slaskim
z siedzibg w Wodzistawiu Slaskim
44-300 Wodzistaw Slaski, ul. 26 Marca 51
Wykonawca:
Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0. 0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
NIP: 554-023-64-18
KRS nr 0000234604
reprezentowany przez:
Alicje Miillert — Prezes Zarzadu

Oswiadczenia wykonawcy ubiegaj aceqo sie o udzielenie zamoéwienia

UWZGLEDNIAJACE PRZESEANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYC H
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UK RAINE ORAZ SLUZACYCH
OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzpw  sprawie nr 27/Zp/22

.Dostawa $rodkéw dezynfekcyjnych”

prowadzonego przez Powiatowy Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu Slaskim,
oswiadczam , co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

1. OSW|adczam ze nie podlegamy wykluczenlu z postepowama na podstaW|e art. 108 ust 1 ustawy Pzp

nie dotyczy
3 OSW|adczam ze nie zachodzqw stosunku do nas przesiankl Wykluczenla Z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczerstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)1.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WARUNKOW UDZIALU W POST EPOWANIU:

Oswiadczam, ze spetniamy warunki udziatu w postepowaniu okre$lone przez zamawiajgcego w rozdziale VII
sSwz (wskazaé dokument i wlasdciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okreslono warunki udziatu w postepowaniu).

INFORMACJA W ZWI AZKU Z POLEGANIEM NA ZDOLNO SCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTOW
UDOSTEPNIAJ ACYCH ZASOBY

nie dotyczy

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam , ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaly przedstawione z peing swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
btad przy przedstawianiu informacji.




INFORMACJA DOTYCZ ACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWY CH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomoca bezptatnych i
ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:
1) https://ekrs.ms.gov.pl

(Wskazaé podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacji)

! Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg’, z postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktbrym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.

Bydgoszcz, dn. 23 listopada 2020r. Alicja Millert - Prezes Zarz adu



Sprawa nr 27/Zp/22

Zalgcznik nr 1
Przedsi ebiorstwo NOVAX Sp. z 0. o.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolno $ci 7

Formularz asortymentowo — cenowy

Zadanie nr 12 - Preparat do ptukania w ptuczko-de  zynfektorach

Jedn. | llosé | Cenajedn. Warto §¢ VAT Vat Warto $¢ Cena jedn. Nazwa preparatu
L.p. Charakterystyka preparatu miary | sztuk netto szt. netto % w zt brutto brutto 1 op. objetosé
Preparat do mycia i ptukania w automatycznych ptuczkach. Mozliwo$¢é
stosowania do basenéw, butelek na mocz, misek, "nerek" w procesie 5000 Labomat KS
1 | dezynfekcji termicznej. Srodek odkamieniajacy. Sktad: substancje kom- 120 133,75 16.050,00 8 |1.860,00| 17.334,00 144,45 . iy
. L - . ml kanister 5 litréw
pleksujace, kwas cytrynowy, inhibitory korozji, pH kwasne 1,6-2,2 (kon-
centrat). Gestos¢: 1,06-1,12 g/cm3. Opakowanie 5 I.

RAZEM: 16.050,00 1.284,00 | 17.334,00

Stownie brutto warto$¢ zadania nr 12: siedemnascie tysiecy trzysta trzydziesci cztery zt 00/100.

Zadanie nr 21 - dezynfekcja wanien z hydromasa zem

Jedn. | llosé | Cenajedn. Warto §¢ VAT Warto §¢ Cena jedn. Nazwa preparatu
L.p. Charakterystyka preparatu miary | sztuk netto szt. netto % VatPLN brutto brutto 1 op. objetosé
Preparat do dezynfekcji wanien z hydromasazem nie zwierajacy chloru,
oparty o chlorek didecylodimetyloamonu do szybkiej i catkowitej dezyn-
fekcji instalacji wodnej wanien z hydromasazem, ze skutecznoscig do . Forte Prime
L bakterii i grzybéw. Dozownie 50 ml na kazde 100 litrow wody. Czas od- 1 litr 60 99,25 5.955,00 23 11369,65| 7.324,65 122,08 butelka 1 litr
dziatywania 120 minut. Zarejestrowany jako preparat biobojczy.
Koncentrat - opakowanie 1 litr
RAZEM: 5.955,00 1.369,65| 7.324,65
Stownie brutto warto$¢ zadania nr 21: siedem tysiecy trzysta dwadziescia cztery zt 65/100.
Bydgoszcz, dn. 23.11.2022r. Alicja Mlllert - Prezes Zarz adu



e

Plynny preparat

Preparat myjacy, ptuczacy,
neutralizujacy, nabtyszczajacy
i pielegnujacy narzedzia w
maszynowym opracowywaniu
narzedzi

zmiekczajgco-odkamieniajgcy

Typ preparatu:

LABOMAT KS jest preparatem do neutralizujgcego ptukania
po uzyciu alkaicznego $rodka czyszczacego Labomat MA
Liquid. Preperat jest przeznaczony do mycia, ptukania i odka-
mieniania kaczek i basendw szpitalnych, butelek dla dzieci,
szkfa laboratyjnego, orurowania myjni i instalacji generatora
pary wodnej. Jest oparty na bazie naturalnych kwaséw
organicznych (kwas cytrynowy), zawiera inhibitory korozji,
substancie kompleksujace i zapachowe. Nie zawiera
fosforanow. Nietoksyczny. Zapewnia szybkie suszenie
opracowywanych wyrobéw. Zmiekcza i rozpuszcza réwniez
pozostatosci kamienia wapiennego; zdolno$¢ wigzania jonéw
Ca225mgll. Nie stosowa¢ do powierzchni chromowanych,
niklowanych i aluminiowych. Srodek niepienigcy.

Cechy produktu:

Labomat KS jest przeznaczony do bezpiecznego stosowania
we wszystkich myjniach-dezynfektorach. Labomat KS jest
przyjazny do narzedzi anestezjologicznych, chirurgicznych i
innych wyrobdw medycznych (m.in. obuwia chirurgicznego).

Sposob uzycia:
Dozowanie w urzadzeniach myjacych:
0,5- 1 mlll na kazde 5 "n twardosci wody

Przy uzyciu wody migkkiej:
do neutralizacji 0,1 - 0,5 %
do mycia i ptukania 0,1 - 0,5 %

Instrukcje producentow maszyn dotyczace instalacji,
konserwacji i uzytkowania muszg by¢ przestrzegane. Nie
miesza¢ z innymi produktami. Przy kazdorazowej zmianie
Breparatu, weze zasysajace nalezy przeptukac woda,
roces powinien odbywac sie zgodnie z zaleceniami
Instytutu  Roberta Kocha i zgodnie z procedurami i
wytycznymi dla obstugujacych urzadzenia medyczne. Tylko
do uzytku profesjonalnego.

Sktad: Kwasy organiczne, inhibitory korozji

Laboratorium

Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35

Tel.: 02152-5565-0
D-47906 Kempen
www.dr-deppe.de
www.hygiene-care.de

Producent: Laboratorium Dr Deppe
D-47906 Kempen/Niemcy
www.dr-deppe.de

Nr kat. 90160

Toksycznos¢:

Ostra toksyczno$¢: LD50> 2000 mg / kg. Produkt ten nie
jest toksykologicznie testowany na zwierzetach. Warto¢
ta dotyczy koncentratu. Mozliwos¢ uczulenia w razie
kontaktu ze skora.

Stosowanie i dawkowanie:

Nalezy przestrzegaC instrukcji producenta dotyczace]
uzytkowania maszyn w zakresie instalacji, konserwacji i
uzytkowania. Dotyczy to w szczegdlnosci informacji na
temat dziatan przygotowawczych do mycia i dezynfekcii
oraz ptukania i suszenia.

Dane fizykochemiczne:

Wyglad: bezbarwna lub lekko zottawa ciecz
Gestosc: 1,1 glem®
oH: 22

Wspotczynnik zatamania Swiatta: 1,385-1,390
Opakowanie:

51/5kg kanister

UWAGA:

W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast duzg
iloScig wod?; | zasiegnaC porady lekarza. Nalezy spetniaC
zasady obchodzenia sie z substancjg niebezpieczna.

Informacje na temat produktu bazujg na badaniach naukowych
i 53 podawane zgodnie z nasza najlepszq wiedza.

Dodatkowe informacje takie jak zgodno$¢ materiatowa, sg
dostepne na zyczenie. Nasze rekomendacje nie zwalniajg
uz){(tkowr]ikéw od wykonania wlasnych testow zgodnie ze
wskazaniem dla przyjetych celow i procedur. W tym zakresie
nie ponosimy odpowiedzialno$ci. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Rodzaj produktu: produkt myjacy
Wyrdb zgodny z Dyrektywa 93/42/EC

nova

Dostawca:

Przedsiebiorstwo NOVAX Sp. z 0. 0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
novax-bydgoszcz@o2.pl

10.12.2021



_ strona: 1/6
Karta charakterystyki
zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 05.11.2019 Numer wersji 6 Aktualizacja:05.11.2019

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny nigifekacja przedgbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

-Nazwa handlowa: Labomat KS

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substanzjnieszaniny oraz zastosowania odradzane.

- Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu: ptynny prepanggzcy, ptuczcy i odwapniajcy do czyszczenia
instrumentéw medycznych, utensyliow sanitarngotprofesjonalnego zastosowania.

-1.3 Dane dotyerce dostawcy karty charakterystyki
- Producent:
- Laboratorium Dr. Deppe

GmbH Hooghe Weg 35

47906 Kempen

Tel.: + 49 (0) 2152 / 55 65 — 0 Fax: + 49 (0) 21520 84 9
Mail: info@dr-deppe.de
- Dostawca:

Przedsgbiorstwo NOVAX Sp. z 0. o.

Plac Wolndci

85-004 Bydgoszcz
-Komérka udzielajca informacji: Abteilung Produktsicherheit
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
- Informacja Toksykologiczna

226187710
- Krajowe Centrum Informaciji

Toksykologicznej 42 631 47 24
-+48 22 241 24 38 (pn-pt 9:00-17:00)
-0049(0)2152/5565-0

SEKCJA 2: Identyfikacja zagiei

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozpaidzeniem (WE) nr 1272/2008

GHSO07

Eye Irrit. 2 H319 Dziata drznigco na oczy.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z rozpgizeniem (WE) nr 1272/2008
- Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodniezegisami CLP.
- Piktogramy wskazufe rodzaj zagréenia GHS07
- Hasto ostrzegawcze Uwaga
- Zwroty wskazujce rodzaj zagrgenia
H319 Dziata dranigco na oczy.
- Zwroty wskazujce srodki ostranasci
P10z Chroni¢ przed dziémi.
P28( Stosowa rekawice ochronne/odziechronm/ochrore oczu/ochron twarzy
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIZ& 10 OCZU: Ostranie ptuka* wodz przez kilka minut.
Wyijgé soczewki kontaktowe zfdi ¢ | mazna je tatwo usugé. Nadal pluka.
P40¢ Przechowywaw zamknitym pojemniku.
P501 Zawartai¢ / pojemnik usuwazgodnie z przepisami miejscowymi / regionalny
narodowymi / midzynarodowymr
- 2.3 Inne zagreenia
- Wyniki oceny wiéciwasci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.

- vVPVvB: Nie nadajcy sk do zastosowania.
PL

(ciqg dalszy na stronie 2)




strona: 2/6

Karta charakterystyki
zgodnie z 1907/2006/WE, ArtykuB1
Data druku:05.11.2019 Numer wersji 6 Aktualizacja: 05.11.2019

Nazwa handlowa Labomat KS

(ciqg dalszy od strony 1)

SEKCJA 3: Skfad/informacja o skiadnikach

- 3.1 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny

- Opis: Mieszanka z 18] wymienionych sktadnikéw z bezpiecznymi domiesizka
- Sktadniki niebezpieczne:

CAS: 7°-92-9 Citric Acid 25-<50%
Nr. WE 201-069-1 [ Eye Irrit. 2 / H319

CAS: 5(-0C-0 Formaldehyt 0,1-<1%
EINECS: 200-001-&&;, Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute ToH3B1 @ carc.
2, H351;&Skin Corr. 1B, H314,4> Skin Sens. 31H

SEKCJA 4:Srodki pierwszej pomocy

-4.1 OpissrodkOw pierwszej pomocy

- Po wdychaniu: Dostarczywieze powietrze, w razie dolegliic wezwé lekarza.

- Po stycznéci ze skdg: Ogolnie produkt nie dziata deaigco na skée.

- Po stycznéci z okiem: Plukéoczy z otwatt powielg przez kilka minut pod higcq wod.

- Po przetkng ciu: Przy trwatych dolegliwtiach porozumiésie z lekarzem.

- 4.2 Najwaniejsze ostre i ogdione objawy oraz skutki nat@nia
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

- 4.3 Wskazania dotygze wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiggzesgéinego pogbowania z
poszkodowanym
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Pogpowanie w przypadku paru

- 5.1 Srodki gasnicze

- Przydatnesrodki gasnicze: Zabiegi gaszenia ognia dostoséwla otoczenia.

5.2 Szczegllne zagemia zwiizane z substancjub mieszaniig Brak dosgpnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla stray paarnej

- Specjalne wyposanie ochronnesrodki specjalne niegkonieczne.

SEKCJA 6: Pogpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienigradowiska

- 6.1 Indywidualngrodki ostragnasci, wyposaenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.

- 6.2 Srodki ostranasci w zakresie ochrongrodowiska:

Rozcigczy dugq iloscig wody.
Nie dopuci¢ do przeniknicia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /w6d gawmgch.

- 6.3 Metody i materiaty zapobiega&je rozprzestrzenianiugskaenia i stigce do usuwania skania:
Zebraé za pomog materiatu wizzqcego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, materigiey kwasy,
materiat wigzqgcy uniwersalny, trociny).

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz risedz
Informacje na temat osobistego wypiEda ochronnego patrz rozdziat

8. Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13

SEKCJA 7: Pogpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magawanie

- 7.18rodki ostra@nasci dotyczce bezpiecznego pepbwania
Przy fachowymyciu nie g potrzebne szczegoélne zabiegi.

-Wskazowki dla ochrony przeciwgaoowej i przeciwwybuchowej: Nig potrzebne szczegdine zabiegi.

(ciqg dalszy na stronie 3)
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- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowanizzie z informacjami dotygeymi wszelkich wzajemnych
niezgodngci

- Skt adowanie:

-Wymagania w stosunku do pomieszcddadowych i zbiornikdw: Brak szczegdlnych wymiaga

- Wskazéwki odrsmie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odgimie warunkow sktadowania: Brak.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a)dawe Brak dogpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola nargniakrodki ochrony indywidualne;j

- Dodatkowe wskazowki dla wykonaniaagze: technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyeze kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wastdami granicznymi zalemymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znageych ilgici materiatow, ktérych wart@i graniczne musiatyby Bykontrolowane
pod lgtem warunkéw miejsca pracy.

- Wskazéwki dodatkowe: Podstatwyty aktualnie obowizujzce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraenia
- Osobiste wypoganie ochronne:
- Ogolnesrodki ochrony i higieny:
Nalety przestrzegazwyczajnarodki ostranasci przy obchodzeniugiz chemikaliami.
- Ochrona drég oddechowych: Nie konieczne.
- Ochrona gk: Nie konieczne.
- Materiat, z ktérego wykonane sekawice:
Kauczuk butylowy
Kauczuk nitrylowy
Wybér odpowiednichekawic nie zalgy tylko od materiatu, lecz ta& od innych cech jakoiowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaodukt jest preparatem sktadaym s¢ z kilku substancji, to
odporngci materiatow, z ktérych wykonanekawice nie mgna wczéniej wyliczy i dlatego té musi by
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materia tu, z ktérego wykonaneckawice:
Butyl: > 0,7 mm / 480 Min.
Nitril: > 0,4 mm / 480 Min.
Od producentadkawic naley uzyska informacg na temat doktadnego czasu przebicia i go przegteze

SEKCJA 9: Wigciwasci fizyczne i chemiczne

-9.1 Informacje na temat podstawowych sgtevasci fizycznych i chemicznych

-Ogolne dane
-Wyghd:
Forma: Plynny
Kolor: Bezbarwn
- Zapach Charakterystyczr
- Prog zapachu: Nieokr&lone.
- Warta¢ pH w 20 °C: 2,2 Wartas¢ pH roztworu: 3,0 — 3,7

- Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnien

Nie jest okrglony.

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: >100 °C
- Punkt zaptonu: >100 °C
- Latwopalngé (stata gazowa): Nie nadajgcy sk do zastosowania.
- Temperatura paleniagi 1010 °C
- Temperatura rozktadu: Nieokre&lone.

(ciqg dalszy na stronie 4)
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- Samozapton: Produkt nie jest samozapalny.
- Niebezpieczstwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpiecistwa wybuchu:
Dolna: Nieokreglone
Gorna: Nieokrelone.
- Cisnienie pary w 20 °C: 23 hPa
- Gestos¢ w 20 °C: 1,1 g/lcm3
- Gestos¢é wzgkdne Nieokre&lone
* Gestosc par Nieokre&lone.
- Szybké&' parowania Nieokre&lone.

- Rozpuszczaldéw/ mieszalné’ z
Woda: W petni mieszalny.

- Wspo6tczynnik podzia  (n-oktanol/ woda):  Niesliorge.

- Lepkaé koncentratu (20 °C) <50 mPas

- Zawartd¢ rozpuszczalnikow:

rozpuszczalniki organiczr 0,1%
Woda 72,4 %
VOC (EC) 0,11 %
Zawartasi¢ ciat statych: 275%
- 9.2 Inne informacje Brak dogpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabiln@ i reaktywng¢

-10.1 Reaktywn@

-10.2 Stabilné¢ chemiczna

- Rozktad termiczny / warunki ktérych nglanika¢: Brak rozktadu przy tyciu zgodnym z przeznaczeniem.
-10.3 Maliwosé wysepowania niebezpiecznych reakcji: Reakcje niebezpeaie g znane.

-10.4 Warunki, ktérych nafg unika’: Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

-10.5 Materiaty niezgodne: Brak deptych dalszych istotnych danych

-10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpiepmmdukty rozktadu niegsznane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

-11.1 Informacje dotygze skutkdéw toksykologicznych

- Ostra toksyczni@:

- Pierwotne dziatanie demigce: Dziatanie Gatunek Metoda:
- Na skorze: Brak dziatania dimigcego.

-W oku: Brak dziatania deaigcego.

- Uczulanie:Zadne dziatanie uczulage nie jest znane.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznie
- Toksyczn&' wodna: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
-12.2 Trwatd¢ i zdoIngi¢ do rozktadu: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
-12.3 Zdolné¢ do bioakumulacji: Brak dogpbnych dalszych istotnych danych
-12.4 Mobilng¢ w glebie: Brak dogpnych dalszych istotnych danych
(ciqg dalszy na stronie 5)
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- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazowki ogdlne:

Klasa szkodliwgci dla wody 1 (samookskenie): w ograniczonym stopniu szkodliwy dla wody.

Nie dopuci¢ do przedostania siw stanie nierozcieczonym lub w diych ilasciach do wod gruntowych,

wad powierzchniowychgolz do kanalizaciji.
-12.5 Wyniki oceny wiaiwasci PBT i vPvB
-PBT: Nie nadajcy sk do zastosowania.
-vPVB: Nie nadajcy sk do zastosowania.
-12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak @pst/ch dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Pogpowanie z odpadami

-13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

- Zalecenie:
Nie mae podlegé obrobce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie gldpulo przedostania gido
kanalizaciji.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obgauijzcymi przepisami.
- Zalecanysrodek czyszezy: Woda, w razie konieczfed z dodatkiendrodkéw czystéi.

SEKCJA 14: Informacje dotygze transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak
- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak

- 14.3 Klasa(-y) zagtenia w transporcie
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa Brak
- 14.4 Grupa opakowa

- ADR, IMDG, IATA Brak
- 14.5 Zagreenia dlasrodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegdlneodki ostranasci dla wytkownikdw Nie nadagcy se do zastosowania.
- 14.7 Transport luzem zgodnie zgzahikiem Il do
konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC Nie nadagcy sk do zastosowania.

- UN "Model Regulation™: -

SEKCJA 15: Informacje dotygze przepisow prawnych

-15.1 Przepisy prawne dotyge bezpieczstwa, zdrowia i ochronyrodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny
Brak dosgpnych dalszych istotnych danych

-15.2 Ocena bezpieoztwa chemicznego: Ocena Bezpidgsiwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierag sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, niestdjrejednak w sposob ostateczny $eiavasci
produkcyjnych i nie maegby¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.
(ciqg dalszy na stronie 6)
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- Odncne zwroty
H301 Dziata toksycznie po potkniu.
H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze gkoér
H314 Powoduje powae oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H317 Mce powodowa reakcg alergiczry skory.
H331 Dziata toksycznie w napstwie wdychania.
H351 Podejrzewa gj ze powoduje raka.

- Wydziat sporzdzapcy wykaz danych: Abteilung Produktsicherheit
- Partner dla kontaktéw: Herr Dr. Deppe
- Skréty i akronimy:
RID: Réglement international concernant le trangpies marchandises dangereuses par chemin de dgu(&ions Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "hr&onal Air Transport Association” (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organization
ICAO-TI: Technical Instructions by the "“InternatarCivil Aviation Organization" (ICAO)
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route (European Agreementroor@éhe International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gi®
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commerciaé@ical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Subséanc
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theeAean Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Acute Tox. 3: Acute toxicity, Hazard Category 3
Skin Corr. 1B: Skin corrosion/irritation, Hazard @mory 1B
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation,zded Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Categjory

Carc. 2: Carcinogenicity, Hazard Category 2
PL
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Ekologiczny preparat czyszczacy (myjaco- ptuczacy)
z efektem zmiekczajaco - odkamieniajgcym
oraz nabtyszczajaco - pielegnujacym
Obszar stosowania:
Labomat KS przeznaczony jest do wszystkich rodzajow myjni Srodki ostroznosci:
automatycznych. Stuzy do neutralizacji alkalicznych pozostatosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.P280 Stosowaé rekawice ochronne/
PO maszynowym myciu i dezynfekcji narzedzi ghlrurglcznych odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P305+P351+P338 W
preparatami L‘abomgt MA/Endom’at Plus lub w innych PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda
systemach. Nie zawiera fosforanow. przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
Stosowanie: tatwo usung¢. Nadal ptuka¢. P404 Przechowywa¢ w zamknigtym

pojemniku. P501 Zawarto$¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami

Dawka jest podawana automatycznie przez pompy dozujgce
miejscowymi / regionalnymi /narodowymi / migdzynarodowymi.

urzadzenia. Regulacja: 0,1 - 0,5%
Sktad: Na bazie kwasu cytrynowego
Wyprodukowane w Niemczech przez: Opakowanie:

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Hooghe Weg 35

47906 Kempen, Germany

+49 (0)2152 5565 0 UWAGA

www.dr-deppe.de



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1,006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
E 1. Pierwsze dla wyrobu / Frst for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczicej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego 2gtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

strach Produktow Laczniczych,
Wyt e ych | Prodktin Blobbiczych
Kancelaria Giowns

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

2019 -02- 04

D - Dystrybutor / Distributor

2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proced ';.

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw 2abiegowy / Organization sterilizind

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ooooxOOdOo

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

iD: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1,015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

1.016 Nazwa wytwarcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Dr. Deppe
1.017 Miasto / City 1,018 Kod pocztowy / Postal code
Kempen DE 47906

1.019 Ulica, nr / Strest, no.
Hooghe Weg 35

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Tilmann Junger

1.022 Telefon / Phone
00 49 2152/55 65 37

1.023 E-mail

tilmann. junger@

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
QOsoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon / Phane
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
e E] I -...importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
@ D -... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Przedsiebiorstwo "NOVAX" Sp. z ograniczong odpowiedzialnoscig

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skracona / Name of the importer or distributor, abbreviated
NOVAX

v

1.042 Miasto / City
Bydgoszcz

1.043 Kod pocztowy / Postal code
85-004

1.044 \Ulica, nr / Street, no,
Plac Wolnosci 7

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Alicja Miallert

1.047 Telefon / Phone
52/327 61 10

1.048 E-mail
novax-bydgoszcz@o2.pl

1,049 Faks/ Fax
52/322 16 35

ID: 0000 0000 0000 WMI1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
PL
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated
1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1,057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1,061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imiginazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr / Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dofaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 15

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019-0

Nazwisko / Name Millert Podpis / Signature

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

Przedsiebiorstwo NCVAX Sp. z c.0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7
I affirm that the information given above is correct to the best of my knOW'Edge. tel.ffax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 61 10
NIP: 554 023 64 18 REGON:008167225
KRS:0000234804

Prosze sie upewni¢, ze wprowadzone dane sa kompletne i poprawne, nastepnie klikna¢ "Potwierdz" by zakonczyé edycje

Please

make sure that the information provided is complete and correct, then click "Confirm" to terminate editing

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4 Strona - Page




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4,002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of farm no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Endomat Plus

Endomat Plus Viruguard

Labomat E

Labomat MA Liquid

Labomat KS

Instru Star

Instru Zym

Instru Care

Alpha Guard

Alpha Guard GF

Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0.0.

85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

tel./fax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 61 10
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzynp: 554 023 64 18 REGON:008167225
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. KRS:0000234604

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019-01-31

Aigav i %
. ) - T v
Nazwisko / Name Millert Podpis / Signature £76% ZARZAD

Prosze sig upewnic, ze wprowadzone dane sa kompletne i poprawne, nastepnie kliknaé¢ "Potwierdz" by zakornczyéledycie
Please make sure that the information provided is complete and carrect, then click "Confirm" to terminate editing

1) Wyroby roznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowaria, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytworca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- t¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

¥ . wspdlng oceng 2godnosd wykonang z uzycdem tych samych procedur oceny zgadnosdi,

- wspalny certyfikat zgodnodc lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosdi brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referency)ny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelges pieei- enania. Wersid Quigdramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sob P IR K Bt ach
lub zestawach 2abiegowych moga by€¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. ' BIyGenyeh | Produlkiow B
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Top OFF Alpha Wipes

Top OFF Wipes

Spray IN Neu

Spray OFF N

Endomat PAC

Przedsigbiorstwo NOVAX Sp. z 0.0.
85-004 Bydgoszcz, Plac Wolnosci 7

, . . , _— . telffax: 52 322 16 35 tel.: 52 327 6110
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedg)p- 554 023 64 18 REGON:008167225
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. KRS:0000234604

Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2019A01-3

A

A

Nazwisko / Name Mallert Podpis / Signature

Prosze sig upewnic, ze wprowadzone dane s kompletne i poprawne, nastepnie klikna¢ "Potwierdz" by zakoriczyd edycje
Please make sure that the information provided is complete and correct, then click "Confirm" to terminate editing

1) Wyraby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, 1ozmiarern, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowaniie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobéw medycznych,
. - te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgadnosci,
- wspadlny cartyfikat zgodnosd lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w roznych ilosciach lub rdznia sie nazwg handlowa, typerarsedeler),. wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajacé’ 8 ié.wmbxpm_ W ch systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. %"“&‘M Mg GG | Pf{{‘.“}lkk‘,"-; f;"m@'.
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IABORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr. rer, nat H, D. Deppe * Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
. PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Dokument zur Vorlage in Polen Telefax (0 21 52) 5 08 49

Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 1 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

Herewith we do declare that the products listed below are produced in accordance
with the requirements of the directive 93/42/EEC, Annex II + V (Medical Devices
Directive) and under control of the Quality Management System DIN EN ISO
9001:2000 and DIN EN ISO 13488 and separately also according to the Biocide
Directive 98/8EEC.

The QM system is constantly being audited by our certifying body ECM (ECM,
Zertifizierungsgesellschaft fiir Medizinprodukte GmbH, D-52068 Aachen,
Germany, Tel: (0) 241 — 501034.

All products have documented chemical and physical specifications. Only lots
that fulfil completely their specifications are released for medical use in Germany
and foreign countries.

Products with the mark “CE 0481 are medical products of the class Ila or IIb.
Products with the mark “CE” are medical products of the class I. Products without
CE mark are cosmetic products or cleansing products or biocide products and are
not comprised by the Medical Devices Directive.

Our company is known for decades as a manufacturer of its own trade mark
medical disinfectants and skin care products, which are of course — as certified
below — used as such in hospitals and other medical institutions.

List of Products -

Name of Product - Type of Product

1. Instru Plus - Instrument disinfectant, concentrate, manual use,
CE 0481, class IIb

2. Instru Plus Forte - Instrument disinfectant, concentrate, manual use

CE 0481, class IIb

Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

3. Instru Extra

N - — — -

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06} Konto 100 924 013, BIC: GENODEDINRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



IABORATORIUM

DR. DEPPE

~ Dokument zur Vorlage in Polen / Document to be presented in Poland
Laberalorium Dr. rer. nat H. D. Deppe  Hooghi 906 Kamp FORSCHING
Declaration of Conformity (page 2

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

4. Endo Star - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

5. Endo Star Neu - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

6. Instru Star - Instrument disinfectant, concentrate, manual use
CE 0481, class IIb

7. Instru Zym - Enzymatic cleaner for instruments,
concentrate, manual use, CE, class I

8. Eco Zym - Detergent for pre-cleaning medical instruments;
CE, class I

9. Instru Sol Forte Detergent for the cleansing of instruments,

concentrate, manual use, CE, class I

manual use, CE 0481, class IIb

10. Instru Star r.f.u. - Instrument cleaner + disinfectant, ready-for-use,
manual use, CE 0481, class IIb

11. Instru Suc - Instrument disinfectant for dental sucking

equipments, concentrate, manual use, CE 0481, class IIb

12. Alpha Guard GF - Ready-to-use disinfectant for teeth imprints,
dental; CE 0481, class Ila

13. Instru Care - Maintenance oil for instruments, ready-to- use,
manual use, CE, class I

14. Instru Gel -Anti-friction gel for endoscopic examination, CEc class I

15. Instru Plus O2 - Instrument disinfectant powder,

16. Endomat Plus Viruguard - Instrument disinfectant, concentrate, for
mechanical use, CE 0481, class IIb

17. Labomat E - Enzymatic cleaner, concentrate, for mechanical
use, CE, class 1
18. Labomat SPM - Enzymatic cleaner, concentrate, for mechanical

use, CE, class 1

\

Bankverbindungen:

Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES3 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 08) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1NRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13

—i00ghe Weg 35 - D-47906 Kempen
slefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49



ABORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe * Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 3 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

19. Labomat MA Powder - Alkaline powder for cleansing of instruments,
mechanical use, cleansing product

20. Labomat MA Liquid - Alkaline liquid for cleansing of instruments,
mechanical use, cleansing product

21. Labomat KS - Clear rinsing agent, concentrate, mechanical use,

cleansing product
22. Spray IN NEU - Rapid surface disinfectant, ready-to-use, CE 0481, class Ila
23. Spray OFF N - Rapid surface disinfectant, ready-to-use, CE 0481, class Ila
24. Top OFF Wipes - Surface disinfecting wipes, ready-to-use, CE 0481, class Ila

25. Delta Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila
26. Alpha Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila
27. Beta Guard - Surface disinfectant, concentrate, CE 0481, class Ila

28. Op Sept Medical - Hand disinfectant, ready-to-use, CE, class I

29. Op Derm Medical - Skin disinfectant, ready-to-use, CE, class I

30. Lotio Sept Gel . Gel for the hygienic disinfection of the hands,
cosmetic product

31. Lotio Sept Hygienic Hand Wipes — Wipes for the hygienic disinfection of the
hands, cosmetic product

N _— .

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDES33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51

Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1INRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



UBORATORIUM
DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe - Hooghe Weg 35 + 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 508 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page 4 of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

List of Products -

Name of Product - Type of Product

32. Lotio HD Neu - Decontaminating liquid for the decontamination
of the hands, ready-to-use, biocide product

33. Lotio Med - Medical hand and body-wash-lotion, cosmetic
product

34. Lotio Med Scrub - Medical hand and body-wash-lotion, cosmetic
product

35. Lotio Lind - Skin care lotion, cosmetic product

36. Lotio C Plus - Medical skin care lotion, cosmetic product

37. Lotio Derm - Skin care and cleansing emulsion in spray form,
cosmetic product

38. Lotio Skin - Bodymilk, cosmetic product

39. Lotio Care - Qil spray for skin care, cosmetic product

40. Lotio Aktiv - Cooling gel for the skin, cosmetic product

41. Lotio Protect - Caring and protecting balm for the skin, cosmetic
product

42. Lotio San - Surfactant free bathing oil, cosmetic product

43. Lotio Soft - Moisturizing cleansing wipes for the skin,
cosmetic product

N I o R

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDE33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51

Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1INRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13
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DR. DEPPE

Laboratorium Dr, rer, nat H, D. Deppe - Hooghe Weg 35 - 47906 Kempen FORSCHUNG - Hooghe Weg 35 - D-47906 Kempen
PRODUKTION - Telefon (0 21 52) 55 65 -0
Telefax (0 21 52) 5 08 49

Dokument zur Vorlage in Polen
Document to be presented in Poland

Declaration of Conformity (page S of 5)

and Guaranty of Quality and of Actual Usage of the products as such in
Germany and elsewhere

44. Top OFF XXL Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila

45. ALPHA Guard GF Sensitive Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila

46. Top Off Alpha Wipes - Surface disinfecting wipes,
ready-to-use, CE 0481, class Ila
47. THIXO GEL SPRAY - Gel in spray form for ultra-sound

examination, ready-to-use, CE, class I

48. Op Sept Basic - Hand disinfectant, biocide

D-47906 Kempen, the 26™ of September 2012 | & / 1

S T 3 ‘ u"_.
~ Dr. Mibha'el"_/l)eppe

Quality Affairs Manager

Bankverbindungen:
Sparkasse Krefeld (BLZ 320 500 00) Konto 328 351, SWIFT-BIC: SPKRDE33 IBAN: DE67 3205 0000 0000 3283 51
Volks- und Raiffeisenbank Niederrhein eG (BLZ 354 611 06) Konto 100 924 013, BIC: GENODED1NRH  IBAN: DE74 3546 1106 0100 9240 13



Dokument do przedstawienia w Polsce stronalz5
Deklaracja zgodnoSci (strona 1 z 5)
i Gwarancja Jako$ci i Wlasciwego Zastosowania produktu w Niemczech,
jak i gdziekolwiek indziej .
Niniejszym deklarujemy, ze produkty wymienione ponizej sa produkowane zgodnie z wymogami Dyrektywy
93/42/EEC, Aneks V (Dyrektywa o Wyrobach Medycznych) i pod kontrola Systemu Zarzadzania Jako$ciag DIN
EN ISO 9001:2000 oraz DIN EN ISO 13488 i oddzielnie tez wedtug Dyrektywy o produktach biobdjczych 98/8
EEC.
System Zarzadzania Jako$cia jest nieustannie sprawdzany przez nasz organ notyfikowany ECM
(ECM Zertifizierunsgesellschaft fiir Medizinprodukte GmbH, D-52068 Aachen, Germany, tel. 0 241 501034).

Wszystkie produkty maja udokumentowane wilasciwosci chemiczne i fizyczne. Tylko serie ktore w petni
wypetniaja te wlasciwosci sa dopuszczone do uzycia medycznego w Niemczech 1 w innych krajach.

Produkty ze znakiem ,,CE0481” sa wyrobami medycznym w klasie Ila lub Ilb. Produkty ze znakiem ,,CE” sa
wyrobami medycznymi w klasie 1. Produkty bez znaku CE sg kosmetykami lub produktami do mycia lub
produktami biobdjczym i nie sa objete Dyrektywa o Wyrobach Medycznych.

Nasza firma jest znana od dziesigcioleci jako producent pod wlasna marka medycznych S$rodkow
dezynfekcyjnych i $rodkéw do pielggnacji skory, ktdre oczywiscie jak zaswiadczono ponizej sa uzywane
zardwno w szpitalach jak i innych instytucjach medycznych.

Lista produktéow

Nazwa produktu Typ produktu

1 Instru Plus srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

2 Instru Plus Forte srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

3 Instru Extra srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

strona2z5

4 Endo Star srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

5 Endo Star Neu srodek do dezynfekcji narzedzi — koncentrat do recznego uzycia CE0481,
klasa llb

6 Instru Star srodek do dezynfekcji narzgdzi — koncentrat do rgcznego uzycia CE0481,
klasa Ilb

7 Istru Zym enzymatyczny $rodek czyszczacy do narzgdzi koncentrat do rgcznego uzycia
CE, klasa |

8 Eco Zym detergent do wstgpnego mycia narzedzi medycznych CE, klasa |

9 Instru Sol Forte detergent do mycia narzedzi koncentrat do recznego uzycia CE klasa |

10 Instru Star r.f.u. srodek do czyszczenia 1 dezynfekcji narzedzi, gotowy do uzycia, do recznego
uzycia CE 0481, klasa I1b

11 Instru Suc srodek do dezynfekcji narzedzi do stomatologicznych urzadzen ssacych,
koncentrat do recznego uzycia CE0481, Klasa I1b

12 Alpha Guard GF gotowy do uzycia $rodek dezynfekcyjny do wyciskow stomatologicznych,
CE0481, klasa lla

13 Instru Care olej do konserwacji narzedzi, gotowy do recznego uzycia CE, klasa |

14 Instru Gel zel przeciw tarciu do badan endoskopowych CE, klasa |

15 Instru plus 02 $rodek do dezynfekcji narzedzi — proszek do recznego uzycia CE0481,
klasa I1b

16 Endomat Plus | $rodek do dezynfekcji narzedzi, koncentrat do mechanicznego uzycia

Virugard CE 0481, klasa Ilb

17 Labomat E enzymatyczny $rodek do czyszczenia koncentrat do mechanicznego uzycia
CE, klasa |

18 Labomat SPM enzymatyczny $rodek do czyszczenia koncentrat do mechanicznego uzycia
CE, klasa |
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19 Labomat MA Powder | alkaliczny proszek do czyszczenia narzgdzi do mechanicznego uzycia, produkt
CZYSZCZaCy
20 Labomat MA Liquid | alkaliczny ptyn do czyszczenia narz¢dzi do mechanicznego uzycia
21 Labomat KS srodek ptuczacy, koncentrat, do mechanicznego uzycia, produkt czyszczacy
22 Spray IN Neu srodek do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowy do uzycia, CE 0481,
klasa lla
23 Spray OFF N srodek do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowy do uzycia, CE 0481,
klasa lla
24 Top OFF Wipes Sciereczki do dezynfekcji powierzchni, gotowe do uzycia CE 0481, klasa lla
25 Delta Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
26 Alpha Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
27 Beta Guard srodek do dezynfekcji powierzchni, koncentrat CE 0481, klasa lla
28 Op Sept Medical srodek do dezynfekcji rak, gotowy do uzycia, CE 0481, klasa |
29 Op Derm Medical srodek do dezynfekcji skory, gotowy do uzycia, CE 0481 klasa |
30 Lotio Sept Gel zel do higienicznej dezynfekcji rak, kosmetyk
31 Lotio Sept Hygiene | chusteczki do higienicznej dezynfekcji rak, kosmetyk
Hand Wipes
strona4z5
32 Lotio HD Neu ptyn dekontaminujacy do dekontaminacji rak, gotowy do uzycia, produkt
biobdjczy
33 Lotio Med. medyczna emulsja myjaca do rak i ciata, kosmetyk
34 Lotio Med. Scrub medyczna emulsja do mycia rak i ciata, kosmetyk
35 Lotio Lind emulsja do pielgegnacji skory, kosmetyk
36 Lotio C Plus medyczna emulsja do pielegnacji skory, kosmetyk
37 Lotio Derm emulsja do pielggnacji i czyszczenia skory w sprayu, kosmetyk
38 Lotio Med Scrub preparat antybakteryjny do dekontaminacji rak i ciata
39 Lotio Care oliwa w sprayu do pielggnacji skory, kosmetyk
40 Lotio Activ chtodzacy zel do skory, kosmetyk
41 Lotio Protect pielegnujacy i ochronny balsam do skory, kosmetyk
42 Lotio San olejek do kapieli bez surfaktantu, kosmetyk
43 Lotio Soft nawilzajace czyszczace chusteczki do skory, kosmetyk
strona5z5
44 Top OFF XXL Wipes | chusteczki do dezynfekeji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, klasa Ila
45 ALPHA Guard GF | chusteczki do dezynfekeji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, Klasa lla
Sensitive Wipes
46 Top OFF ALPHA | chusteczki do dezynfekcji powierzchni, gotowe do uzycia, CE0481, Klasa lla
WIPES
47 THIXO GEL SPRAY | Zel w sprayu do badania ultradzwigkowego, gotowy do uzycia CE, klasa |

48

| OP SEPT BASIC

| dezynfekcja rak, produkt biobdjczy

D-47906 Kempen, 27 wrzesnia 2012 r.
Dr. M. Deppe
Stempel, Manager ds. jakosci

Thumaczenie:
ET Dezymed
Biskupiec, dn. 27.09.12




Certificate

Production Quality Assurance System Approval
Annex V of the Directive on Medical Devices

ECM, Bismarckstr.106, 52066 Aachen, notified to EC under 0481 hereby ecm
declares that an examination of the under mentioned quality assurance

system has been carried out following the requirements of annex V of the

Directive 93/42/EEC.

This certificate is issued on behalf of:

Manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35; 47906 Kempen, Germany

ECM certifies that the quality assurance system under which the products
listed in annex | to this certfificate are manufactured conforms with the
requirements of annex V of the Directive 93/42/EEC on medical devices.

The approved quality assurance system is subject to periodic surveillance
as defined by Annex V, section 4.

This Certificate is only valid for the products mentioned above. Special
terms of validity are described in annex | to this certificate.

Any substantial changes of the quality assurance system or the listed
products which might affect conformity to annex V of the Directive
93/42/EEC have to be notified to ECM and are subject to a separate

assessment.
Report Number Registered under Valid until
128-17-516 Z/17/04088E June, 10", 2022

Aachen, June 11, 2017
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Annex | to Certificate Z/17/04088E

Number of Pages: 1 of 1 ‘ecm

This certificate is valid for the hereafter following devices:

Name of product category Name of individual type Nomenclature
code'
Single use device Desinfecting Units, Liquid, 11-279

Flexible Endoscope

Desinfectance for the
desinfection of medical devices

Single use device Composite Restorative Materials, 16-731
Dental, Other

Special terms of validity:
In case of class | products or sterile procedure packs acc. to article
12 (3) of the Directive 93/42/EEC the intervention of ecm is limited to

aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile
condiftions respectively the conformity with the metrological requirements.

UMDNS Code is optional



CERTYFIKAT

Poswiadczenie Systemu Zapewnienia Jakosci Produkcji
Aneks V Dyrektywy o Wyrobach Medycznych

ECM, Bismarcstr. 106, 52066 Aachen, notyfikowany w Komisji Europejskiej pod nr 0481 niniejszym
o$wiadcza, ze badania przeprowadzone zgodnie ze wspomnianym Systemem Zapewnienia Jakosci
zostaty przeprowadzone zgodnie z wymogami Aneksu V Dyrektywy 93/42/EEC

Ten certyfikat zostat wystawiony na potrzeby:
Producent

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hoogheweg 35; 47906 Kempen, Niemcy

ECM certyfikuje, ze System Zapewnienia Jakosci, wedtug ktorego s wytwarzane produkty
wymienione w Aneksie nr 1 do niniejszego certyfikatu, jest zgodny z wymogami Aneksu V Dyrektywy
93/42/EEC o Wyrobach Medycznych.

Ten certyfikat jest wazny tylko dla wymienionych produktdw. Szczegdlne warunki waznosci sg opisane
w Aneksie nr 1 do niniejszego certyfikatu.

Wszelkie znaczace zmiany Systemu Zapewnienia Jakosci badz wymienionych produktéw, ktére moga
wptywa¢ na zgodno$¢ z Aneksem V Dyrektywy 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych, muszg byé
zgtoszone do ECM i sg przedmiotem osobnego zapisu.

Numer raportu Zarejestrowany jako: Wazny do:
128-17-516 Z/17/04088E 10-06-2022

Aachen, 11.06.2017r.

Aneks I do Certyfikatu Z/17/04088E
Liczba stron: 1z 1

Ten certyfikat jest wazny dla nastepujacych wyrobdw:

Nazwa kategorii produktow: Nazwa szczegotowa: Nazwa kodu?
Do jednorazowego uzycia Dezynfektanty, ptyny do elastycznych
i sztywnych endoskopdw 11-279

Dezynfektanty do dezynfekgcji
wyrobow medycznych

Do jednorazowego uzycia Zbior materiatdw wspomagajacych,
i stomatologicznych i innych 16-731

Specjalne warunki waznosci:

W przypadku produktow klasy I lub sterylnych procedur pakowania, zgodnie z art. 12 (3) Dyrektywy
93/42/EEC interwencja ecm ogranicza sie do aspektow produkcji odnoszacych sie do zapewnienia i
utrzymania warunkow sterylnych zgodnie z wymogami metrologii pomiarow.

1 Kod UMDNS jest opcjonalny



o~
DAKIS

BEZPIECZNA | PRZYJEMNA K APIEL
FORTE PRIME®

Preparat do dezynfekcji wanien z hydromasa zem

Instalacja wodna wanny z hydromasazem sklada sie z wielu elementéw (rury, pompy, zawory, dysze), w ktérych
pozostajg pewne ilosci wody, nawet po catkowitym oprdznieniu wanny przez co tworzy sie specyficzne srodowisko, w
ktérym wprowadzone podczas kapieli bakterie, grzyby, algi szybko sie rozwijajg i osadzajg na $ciankach tych
elementow. Resztki naskérka, wloséw i inne substancje organiczne zawarte w zalegajacej wodzie stanowig
dodatkowg pozywke dla mikroorganizméw. Stan ten powoduje zainfekowanie systemu wodnego wanny i wytworzenie
osadoéw zanieczyszczajacych wode. Po uruchomieniu wanny po diuzszym czasie jej nieuzywania i namnozeniu sie
mikroorganizméw, grzybow i alg powstaje przykry zapach wydobywajacy sie z instalacji wodnej. Obecnos¢ bakterii,
grzybéw i alg w instalacji wodnej wanny powoduje fatalny stan sanitarny wody do kapieli.

Preparat FORTE PRIME® zawiera bojczg substancje czynng w postaci chlorku didecylodimetyloamonu i stuzy do
czyszczenia i dezynfekcji instalacji wodnej wanien z hydromasazem w zakresie bakteriobéjczym i grzybobojczym w
czasie do 120 minut. Nie nalezy mieszac¢ preparatu z innymi produktami zawierajgcymi chlor.

W przypadku stosowania innych srodkéw, przed uzyciem preparatu przeptuka¢ system dezynfekciji.

Wanny bez automatycznego systemu dezynfekciji:

Raz na dwa do czterech tygodni - w zaleznosci od czestotliwosci uzywania wanny — nalezy napetni¢ wanne czystg
zimng wodg i doda¢ preparat w dawce 50 ml na kazde 100 litréw wody w wannie, a nastepnie zataczy¢ pompe
obiegowg na kilka minut oraz pozostawi¢ wode w wannie na min. 120 minut. Po uptywie tego czasu zataczyc
ponownie pompe na kilka minut. Pompa powinna pracowaé¢ ze swojg maksymalng wydajnoscia. Wytaczy¢ pompe
spusci¢ wode i starannie przeptuka¢ wanne, czystg letnig wodg. Po zabiegu czyszczenia i dezynfekcji wanna jest
gotowa do uzytkowania.

Wanny z automatycznym systemem dezynfekciji:
Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta wanny.

Postac: ciecz - przechowywa¢ w chtodnym miejscu
Opakowania: 300 ml/ 1 litr

Producent - Podmiot odpowiedzialny
DAKIS Sp. z 0. o.
42-693 Krupski Miyn, ul. Zawadzkiego 9
Tel. 32 284-85-40
www.dakis.pl
Nr pozwolenia 7657/19



KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

Wersja 2/PL
FORTE PRIME. Aktualizacja ~ 04.03.2022

Preparat do dezynfekcji hydromasazu

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu . FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie :  Produkt biobéjczy o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobéjczym
substancji/mieszaniny przeznaczony do dezynfekcji wanien i instalacji do hydromasazu.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma DAKIS Sp. z o.0.
Adres ul. Zawadzkiego 9, 42-693 Krupski Mtyn
Telefon: Tel. 32 28485440
e-mail: biuro@dakis.pl
Osoba odpowiedzialna/zatwierdzajgca Magdalena Bonk
Adres osoby odpowiedzialnej: biuro@dakis.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : 32 28485440 w godzinach 8:00 do 6:00,

112 (ogdiny telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Toksycznos$¢ ostra, Kategoria 4 H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziatanie zrace na skore, Kategoria 1B H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1 H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziatanie toksyczne na narzady H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub

docelowe - narazenie jednorazowe, zawroty gtowy.

Kategoria 3, Centralny uktad nerwowy

Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy

srodowiska wodnego, Kategoria 1 wodne.

Zagrozenie diugotrwate (przewlekte) dla H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,

srodowiska wodnego, Kategoria 2 powodujgc dtugotrwate skutki.




2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Piktogramy okreslajgce :

rodzaj zagrozenia _@f“g;

Hasto ostrzegawcze :  Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce rodzaj : H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

zagrozenia H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P280 Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/
ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P273 — Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P405 — Przechowywac¢ pod zamknigeciem.

Zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci

Reagowanie:
P301+P312 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego
samopoczucia natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skdre pod strumieniem
wody/prysznicem.

P305 + P351 + P338 + P310 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungc.
Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

Niebezpieczne skfadniki muszg byé wymienione na etykiecie:
chlorek didecylodimetyloamonu

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioakumulaciji i
toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na poziomie 0,1% badz
powyzej.

Brak szczegdlnych zagrozen.




SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje —nie dotyczy

3.2 Mieszaniny —informacja o sktadnikach

Sktadnikiniebezpieczne

01-2119945987-15-
XXXX

Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 2;
H411

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE wiw)
Nr Indeksu
Numer rejestraciji

chlorek didecylodimetyloamonu 7173-51-5 Acute Tox. 3; H301 <75
230-525-2 Skin Corr. 1B; H314
612-131-00-6 Eye Dam. 1; H318

Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy

Wyjasnienia skrétéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu ze
skérg

W przypadku kontaktu z
oczami

W przypadku potkniecia

Zanieczyszczong skére natychmiast przemy¢ duzg iloécig

wody z mydtem.

Natychmiast zdja¢ skazone obuwie i ubranie.
Konieczna natychmiastowa pomoc medyczna w przypadku
kiedy nieopatrzone uszkodzenia skory tworzg trudno gojagce

sie rany.

Zabra¢ poszkodowanego niezwtocznie do szpitala.

W przypadku kontaktu produktu z oczami niezwtocznie
przemyc¢ je duzg iloscig wody i zasiegnaé pomocy lekarskie;.
Usung¢ szkfa (szkto) kontaktowe.
Zabezpieczy¢ nieuszkodzone oko.
W trakcie przemywania nalezy szeroko otwiera¢ oczy.
Kontynuowac przemywanie oczu w trakcie transportu do

szpitala.

Niewielkie ilosci przedostajace sie do oczu mogg powodowaé
nieodwracalne uszkodzenia tkanek i slepote.

Przemy¢ usta wodg i nastepnie wypi¢ duzg ilos¢ wody.
NIE prowokowa¢ wymiotdw.




Urzad Rejestracji
Produktiw Leczniczyeh, Wyrobdw Medveznveh i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 18107, 02227 Warszavva tel. bA% 22 4921100, fax 18 27 497-11-09
NIP 321-32-14-182 REGON 615249601
DEPARTAMENT REJESTRAC'JI I OCEI\{Y Warszawa, 2019 -(&-
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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[DRB-RBN.420.194.2019.6.ST]
DAKIS Sp. z o.0.
ul. Zawadzkiego 9
42-693 Krupski Mlyn
Strona reprezentowana
przez petnomocnika:
Jacek Misztal

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczacg pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos$é:
Substancja czynna: 1 WE ’ CAS ’ Zawartosé

chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) ‘ 230-525-2 ‘ 7173-51-5 \ 75 ml/l

podmiot odpowiedzialny:
DAKIS Sp. z 0.0., ul. Zawadzkiego 9, 42-693 Krupski Mlyn

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7657/19 z dnia ........... DA e freeees roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. ST

Dokumentacii

Aleksandra Wilczyfiska

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

e






PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Warszawa, 20 19 -04- 15

DAKIS Sp. z o.0.
ul. Zawadzkiego 9
42-693 Krupski Mlyn

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7657/19 na obro6t produktem biobéjczym
FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

1. Nazwa produktu biobdjczego:
FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.);

ciecz, produkt o dziataniu bakteriobojczym i grzybobdjczym, przeznaczony do dezynfekcji
wanien i instalacji do hydromasazu

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

DAKIS Sp. z 0.0., ul. Zawadzkiego 9, 42-693 Krupski Mtyn

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: } WE ‘ CAS ‘ Zawartos¢

chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-5252 | 7173-51-5 | 75 miA
5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres s1edz1by wytworcy
produktu biobojczego: ~
Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1, 50829 K&ln, Niemcy
6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
18 miesiecy od daty produkcji
8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$é oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UR.DRB.RBN.420.0340.2018.ST
[DRB-RBN.420.194.2019.ST]
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Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestratjif : o eczniczych,
Wyrobow MedyczpdeiiProdukidw Biobdjczych

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pemomocnika: Jacek Misztal
2. ala

UR.DRB.RBN.420.0340.2018.ST
[DRB-RBN.420.194.2019.ST]
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Zalarznli nr A do pozwolenia nr ... q’ 6 S :)' )43

Tre$¢ oznakowania produktu biobéjczego

Nazwa Produktu: FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym

Przeznaczenie produktu: Produkt biobéjczy o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobéjczym przeznaczony do
dezynfekcji wanien i instalacji do hydromasaiu.

Rodzaj uzytkownikéw: Produkt przeznaczony jest do powszechnego uzytku.

Postac uzytkowa produktu: ciecz

Substancja czynna: Chlorek didecylodimetyloamonu, 75 ml/I

Stosowanie: W przypadku stosowania innych $rodkéw, przed uzyciem preparatu przeptukaé system
dezynfekcji.

Wanny bez automatycznego systemu dezynfekcji:

Raz na dwa do czterech tygodni — w zaleznosci od czestosci uzywania wanny — napetni¢ wanne czysta zimng
wodg. Doda¢ w dawce 50 ml na kazde 100 litréw wody w wannie. Zatgczy¢ pompe na kilka minut. Preparat
uzyskuje petng skutecznos$é po ok. 3 godzinach od momentu zastosowania. Pozostawié¢ wode w wannie co
najmniej na 120 minut. Po uptywie tego czasu zafaczy¢ ponownie pompe 60 minut. Pompa powinna pracowaé
ze swa maksymalng wydajnoscia. Wytgczy¢ pompe, spusci¢ wode i starannie przeptukaé¢ wanne czystg letnig
wodgq. Natychmiast po tym zabiegu wanna jest gotowa do uzycia.

Wanny z automatycznym systemem dezynfekcji:

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta wanny.

Podczas procesu dezynfekcji uzywanie wanny jest zabronione.
Sposoby i Srodki usuwania skazenia produktem:
Mate ilodci: sptuka¢ duzg iloscia wody. Duze ilosci: Odpompowaé, przekaza¢ do likwidacji. Oczysci¢

zanieczyszczony teren.

Informacje o kazdym szczegdélnym zagrozeniu dla srodowiska:
W przypadku przedostania sie produktu do ciekéw wodnych ralezy zawiadomi¢ odpowiednie wiadze.

Numer serii: data produkcji okresla numer serii

Data waiznosci: 18 miesiecy od daty produkcji
Data produkgji:

o &

Niebezpieczeristwo
Zawiera: Chlorek didecylodimetyloamonu

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Przechowywa¢ z dala od 2rédet ciepta, otwartego ptomienia, gorgcych powierzchni. Nie pali¢.
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Stosowad rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjac¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.

Przechowywaé pod zamknieciem.

/2



Przechowywanie:

Przechowywaé¢ w suchym przewiewnym pomieszczeniu w temperaturze 5 — 30 °C chronionym przed
dostepem dzieci. Przechowywac¢ w szczelnie zamknietych oryginalnych opakowaniach. Nie przechowywaé
wraz ze srodkami spozywczymi

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

Unika¢ kontaktu z oczami. Unika¢ przedtuzonego lub powtarzajacego sie kontaktu ze skéra.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ ochrone oczu/ochrone
twarzy.

Pierwsza pomoc:

W PRZYPADKU POtKNIECIA: natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjg¢ cafg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem]. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem

Jezeli konieczne zapewni¢ pomoc lekarza i przekazaé opakowanie produktu.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

Dziata szkodliwie po potknigciu. Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. Moze
powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie. Dziata bardzo toksycznie
na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi pe produkcie:

Produkt zuzy¢ w catosci, a opakowanie po przeptukaniu przekazaé do recyklingu i utylizowa¢ zgodnie z
przeznaczeniem.

Postepowanie z odpadami produktu:

Mate ilosci: sptukac duza iloécia wody. Duze ilosci: Oczysci¢ zanieczyszczony teren uzywajac do tego celu
sorbentdw lub odpompowa¢. Odpady przekazaé¢ do likwidacji odpowiednim stuzbom. Nie dopuszczaé do
rozprzestrzeniania sie w $rodowisku i przedostania sie do kanalizacji. :

llo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

DAKIS Sp. z0.0. ul. Zawadzkiego 9 , 42-693 Krupski Mtyn
http://www.dakis.pl/ Tel. 32 2848540

3

Urzad Rejestracji Produktsw Leczniczych, ;
Wyrobéw Medycznych | Produktow Bighdjepsieh Rejestralifi
AL derozoiimstie 121, 02-202 WihEahpy MedyeZnyc

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501 f

Fiktow Leczniczych,
“Oroduktow Biobojczych
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 03.10.2022 godz. 14:37:39
Numer KRS: 0000234604

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.05.2005
Ostatni wpis | Numer wpisu 16 Data dokonania wpisu 11.10.2021
Sygnatura akt RDF/346822/21/47
Oznaczenie sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 008167225, NIP: 5540236418

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

PRZEDSIEBIORSTWO "NOVAX" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 832 SAD REJONOWY W BYDGOSZCZY

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. KUJAWSKO-POMORSKIE, powiat M. BYDGOSZCZ, gmina M. BYDGOSZCZ, miejsc.
BYDGOSzCz
2.Adres ul. PLAC WOLNOSCI, nr 7, lok. ---, miejsc. BYDGOSZCZ, kod 85-004, poczta BYDGOSZCZ, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

NOVAX-BYDGOSZCZ@02.PL

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 14.06.1989 ROKU, REP. A NR 7507/1989 SPORZADZONY W PBN W
BYDGOSZCZY - UMOWA SPOEKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA.

27.04.2005 R. KANCELARIA NOTARIALNA - JANINA MIETZ, BYDGOSZCZ, UL. POD BLANKAMI
4/2 REPERTORIUM A NUMER 1973/2005 - ZMIANA §3, §6, §7, §8, §9, §10, §11, §12, §13, §14,
§15, §16, §17.
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Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spotka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.WspdInik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

k3kkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

k3kkkk

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspolnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

NOWAK

2.Imiona

KRZYSZTOF MICHAL

3.Numer PESEL/REGON

56012302955

4.Numer KRS

kokkkk

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

20 UDZIALOW O £ACZNEJ WYSOKOSCI 50.000,00 Zt (PIECDZIESIAT TYSIECY Zt 00/100)

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw |NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

50 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD SPOLKI

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

REPREZENTACJA JEDNOOSOBOWA - PREZES ZARZADU
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Podrubryka 1
Dane 0sob wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

MULLERT

2.Imiona

ALICJA MARIA

3.Numer PESEL/REGON

68082201629

4.Numer KRS

kokkk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym

PREZES ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w skiad
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

—

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

17, 40, A, PRODUKCIA GOTOWYCH WYROBOW WrOKIENNICZYCH, Z WYLACZENIEM ODZIEZY 1
DZIALALNOSCI UStUGOWE]

18, 21, Z, PRODUKCIA UBRAN ROBOCZYCH

18, 22, A, PRODUKCIA UBRAN WIERZCHNICH DLA MEZCZYZN I CHLOPCOW, POZOSTALA, TO
JEST PRODUKCIA MESKICH I CHLOPIECYCH PASZCZY I KURTEK, PELERYN, WIATROWEK,
PRODUKCIA GARNITUROW MESKICH I CHLOPIECYCH ORAZ ZESTAWOW ODZIEZOWYCH,
PRODUKCIA MARYNAREK MESKICH I CHEOPIECYCH, PRODUKCIA SPODNI, BRYCZESOW I
SZORTOW MESKICH I CHLOPIECYCH, KRAWIECTWO (SZYCIE NA MIARE) DLA MEZCZYZN I
CHEOPCOW

18, 22, B, PRODUKCJA UBRAN WIERZCHNICH DLA KOBIET I DZIEWCZAT, POZOSTALA, TO JEST
PRODUKCJA ODZIEZY WIERZCHNIE] DLA KOBIET I DZIEWCZAT WYKONANA Z MATERIALOW
TKANYCH, DZIANIN: PEASZCZY, KURTEK, PELERYN, KOSTIUMOW, SPODNI, SPODNIC,
WIATROWEK, PRODUKCIA DAMSKICH LUB DZIEWCZECYCH MARYNAREK, ZAKIETOW,
SUKIENEK, BRYCZESOW I SZORTOW DAMSKICH LUB DZIEWCZECYCH, KRAWIECTWO (SZYCIE
NA MIARE) DLA KOBIET I DZIEWCZAT

18, 23, Z, PRODUKCJA BIELIZNY

18, 24, Z, PRODUKCIA POZOSTALE] ODZIEZY I DODATKOW DO ODZIEZY, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA, TO JEST PRODUKCJIA BIELIZNY I ODZIEZY NIEMOWLECE]

20, 40, Z, PRODUKCJA OPAKOWAN DREWNIANYCH

20, 51, Z, PRODUKCIA POZOSTALYCH WYROBOW Z DREWNA, TO JEST PRODUKCIA ROZNYCH
WYROBOW Z DREWNA: TRZONKOW, UCHWYTOW I KORPUSOW DO: NARZEDZI, MIOTEL,
SZCZOTEK, PEDZLI, DREWNIANYCH FORM, WIESZAKOW UBRANIOWYCH, DREWNIANYCH
ARTYKUEOW GOSPODARSTWA DOMOWEGO I NACZYN KUCHENNYCH, GIETYCH WIESZAKOW
NA PLASZCZE I KAPELUSZE, TRUMIEN DREWNIANYCH, DREWNIANYCH SZPULEK,
PRZYKRYWEK, WRZECION, SZPULEK NA NICI

36, 12, Z, PRODUKCJA MEBLI BIUROWYCH I SKLEPOWYCH, POZOSTALA, TO JEST PRODUKCIA
SPECJALNYCH MEBLI SKLEPOWYCH: GABLOT WYSTAWOWYCH, LAD, POLEK, PRODUKCIA
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MEBLI BIUROWYCH, PRODUKCJA MEBLI WYKORZYSTYWANYCH W KOSCIOKACH, SZKOYACH
LUB RESTAURACIACH

10

36, 15, Z, PRODUKCIA MATERACOW

11

45, 25, D, WYKONYWANIE ROBOT BUDOWLANYCH I MURARSKICH

12

45, 41, Z, TYNKOWANIE

13

45, 43, A, POSADZKARSTWO; TAPETOWANIE I OBLICOWYWANIE SCIAN

14

45, 44, A, MALOWANIE

15

51, 12, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA CHEMIKALIOW
PRZEMYStOWYCH

16

51, 13, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA DREWNA I MATERIALOW
BUDOWLANYCH

17

51, 14, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA MASZYN, URZADZEN
PRZEMYStOWYCH

18

51, 15, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA MEBLI, ARTYKULOW
GOSPODARSTWA DOMOWEGO I DROBNYCH WYROBOW METALOWYCH

19

51, 16, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA WYROBOW
WEOKIENNICZYCH, ODZIEZY, OBUWIA I WYROBOW SKORZANYCH

20

51, 18, Z, DZIALALNOSC AGENTOW SPECIALIZUJACYCH SIE W SPRZEDAZY OKRESLONEGO
TOWARU LUB OKRESLONEJ GRUPY TOWAROW, GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA, TO
JEST TAKZE DZIAKALNOSC AGENTOW ZAIMUIACYCH SIE SPRZEDAZA ROWEROW

21

51, 19, Z, DZIAtALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE SPRZEDAZA TOWAROW ROZNEGO
RODZAJU, TO JEST WYPOSAZENIA PLACOWEK StUZBY ZDROWIA

22

51, 41, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW WtOKIENNICZYCH

23

51, 41, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ODZIEZY I OBUWIA

24

51, 44, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW METALOWYCH, PORCELANOWYCH,
CERAMICZNYCH I SZKLANYCH DO UZYTKU DOMOWEGO, TAPET I $RODKOW CZYSZCZACYCH

25

51, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH, MEDYCZNYCH I
ORTOPEDYCZNYCH

26

51, 84, Z, SPRZEDAZ HURTOWA KOMPUTEROW, URZADZEN PERYFERYINYCH I
OPROGRAMOWANIA

27

51, 85, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH MASZYN I URZADZEN BIUROWYCH ORAZ
MEBLI BIUROWYCH, TO JEST SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH MASZYN I URZADZEN
BIUROWYCH, TAKICH JAK: MASZYNY DO PISANIA, KALKULATORY, SPRZEDAZ HURTOWA MEBLI
BIUROWYCH

28

63, 12, C, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE TOWAROW W POZOSTALYCH
SKEADOWISKACH, TO JEST DZIALALNOSC POLEGAJACA NA MAGAZYNOWANIU, SKkADOWANIU
I PRZECHOWYWANIU WSZYSTKICH RODZAJOW TOWAROW, NA PRZYKEAD W SILOSACH
ZBOZOWYCH, MAGAZYNACH TOWAROWYCH OGOLNEGO PRZEZNACZENIA, CHLODNIACH
SKEADOWYCH, ZBIORNIKACH MAGAZYNOWYCH ZNAJDUJACYCH SIE NA TERENIE
SKEADOWISK, INNYCH NIZ PORT MORSKI LUB SRODLADOWY

29

74, 70, Z, SPRZATANIE 1 CZYSZCZENIE OBIEKTOW

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.10.2013 01.01.2007 - 31.12.2007
rocznego sprawozdania 2 16.10.2013 01.01.2008 - 31.12.2008
finansowego
3 16.10.2013 01.01.2009 - 31.12.2009
4 16.10.2013 01.01.2010 - 31.12.2010
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5 16.10.2013 01.01.2011 - 31.12.2011
6 16.10.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
7 16.06.2017 OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 16.06.2017 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 16.06.2017 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 16.06.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 21.05.2019 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 02.10.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 15.10.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
14 11.10.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.01.2007 - 31.12.2007
:;mjir;zmigi;:ego o 01.01.2008 - 31.12.2008
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.01.2009 - 31.12.2009
4 o 01.01.2010 - 31.12.2010
5 o 01.01.2011 - 31.12.2011
6 o 01.01.2012 - 31.12.2012
7 o OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 o OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 *AAxK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 *AAxK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 *AAxK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.01.2007 - 31.12.2007
;z?n\{lvicc’iﬂania 2 dziatalnosci *AAxK 01.01.2008 - 31.12.2008
3 *AAxK 01.01.2009 - 31.12.2009
4 *AAxK 01.01.2010 - 31.12.2010
5 *AAxK 01.01.2011 - 31.12.2011
6 *AAxK 01.01.2012 - 31.12.2012
7 *AAxK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
8 *AAxK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
9 *AAxK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
10 *AAxK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
11 *AAxK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
12 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej
Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 oAk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

lub postanowienia o
zatwierdzeniu skonsolidowanego
rocznego sprawozdania
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finansowego

4.Wzmianka o ztozeniu 1 Frkkx OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
sprawozdania z dziatalnosci
spotki dominujacej

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczagcym rok obrotowy

Brak wpisow

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majagtku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 03.10.2022

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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