DAKIS
BEZPIECZNA 1 PRZYJEMNA KAPIEL

FORTE PRIME®

Preparat do dezynfekcji wanien
z hydromasazem

Instalacja wodna wanny z hydromasazem sktada sie z wielu elementdw (rury, pompy, zawory, dysze), w
ktorych pozostajg pewne ilosci wody, nawet po catkowitym oproznieniu wanny. Tworzy sig¢ zatem
specyficzne érodowisko, w ktdrym wprowadzone podczas kapieli bakterie, grzyby, algi szybko sie rozwijajg
i osadzajg na $ciankach tych elementdéw. Resztki naskérka, wlosdw i innej substancji organiczne] zawarte
w zalegajgcej wodzie stanowig dla nich dodatkowg pozywke. Prowadzi to do zainfekowania systemu
wodnego wanny, a wielokrotnie do wytworzenia osadéw zanieczyszczajgcych wode. Szczegdlnie tatwo to
zauwazyé, gdy uruchamiamy wanne po dluzszym czasie jej nieuzywania. Poza tym namnazanie sig
mikroorganizmoéw, grzybéw i alg powoduje przykry zapach wydobywajacy sie z instalacji wodnej. Obecnosc
bakterii, grzybow i alg w instalacji wodnej wanny powoduje - poza wzgledami estetycznymi (przykry
zapach, zabrudzenie wody) - fatalny stan sanitarny wody, w ktorej sie kgpiemy.

Preparat Forte Prime stuzy do szybkiej | catkowitej dezynfekcji instalacji wodnej wanien z hydromasazem.
Nie mieszaé preparatu z innymi produktami zawierajgcymi chlor.

Stosowanie: W przypadku stosowania innych &rodkdéw, przed uzyciem preparatu przepluka¢ system
dezynfekcji.

Wanny bez automatycznego systemu dezynfekcji:

Raz na dwa do czterech tygodni - w zaleznosci od czegstotliwosci uzywania wanny - napelnic wanne czystg
zimna wodg. Doda¢ preparat w dawce 50 ml na kazde 100 litrow wody w wannie. Zatgczy¢ pompe
obiegowa na kilka minut. Pozostawi¢ wode w wannie na co najmniej 120 minut (zalecany czas 180 min.).
Po uplywie tego czasu zalgczy¢ ponownie pompe na kikka minut. Pompa powinna pracowac ze swojg
maksymalng wydajnoscia. Wylaczy¢é pompe spuscié wode i starannie przeptukaé wanne, czystg letnig
wodg. Natychmiast po tym zabiegu wanna jest gotowa do uzytkowariia.

Wanny z automatycznym systemem dezynfekcji:

Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta wanny.

Postacé: ciecz. Przechowywaé w chtodnym miejscu Pojemnos¢ 300 mi/ 1L

Producent - Podmiot odpowiedzialny:
DAXIS Sp. z 0.0,
ul. Zawadzkiego 9, 42-693 Krupski Mlyn
Tel. 32 2848540

www.dakis.pl/

Nr pozwolenia 7657/19







Urzad Rejestracii
Produktow Lecaniezyeh, Wyrohéw Medyeanych i Produkiow Biobdjezych
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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBN.420.0340.2018.58T.6
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DAKIS Sp. z o.0.
ul. Zawadzkiego 9
42-693 Krupski Mlyn
Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Jacek Misztal

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medyeznych i Produktéw Biob6jczych, dotyczaea pozwolenia na obrdt produktem
biobdjczym

0 nazwie: FORTE PRIME. Preparat do dezynfekeji hydromasazu

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:
Substancja czyona: §WE CAS ‘Zawartoéé

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 Miyn

Departament  Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji  Produktow Biobojczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7657/19 z dnia .........., G-y oy roku
wraz 7 zatwierdzong trecia oznakowania opakowania. -t

Departamanty g ny Dokumentaci
Produli nyeh /

;%;(7/4?%7

Aleksandra Wiiczyriska

Do wiadomodei: .
1.Strona
2.a/a







PREZES

Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2819 ~04- § §

DAKIS Sp. z o.0.
ul, Zawadzkiego 9
42-693 Xrupski Miyn

DECYZJA

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

pozwelenie nr 7657/19 na obrot produktem biob6jezym
FORTE PRIME. Preparat do dezynfekeji hydromasazu

1. Nazwa produktu biobéjczego: _
FORTE PRIME. Preparat do dezynfekeji hydromasazu

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

kat. 1, gr. 2 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 7 dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobéjezych, (Dz. Urz. UE L, 167 2 27.06.2012 ., str. 1, z pbzn. zm.);

ciecz, produkt o dzialaniu bakteriobdjezym 1 grzybobéjczym, 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 Miyn

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

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: ‘ WE ‘ CAS ‘ Zawartosé

chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) l 230-525-2 ‘ 7173-51-5 I 75 ml/l
5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey
produktu biobdjczego: :
Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kdln, Niemcy
6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej ggstosci (HDPE))

7. Okres wainoéci produktu biobéjczego:

18 miesigcy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9, Inne postanowienia decyzji:

Tred¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

UR.DRB.RBN.420.0340.2018.5T
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Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony,

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chee skorzystaé =z prawa do zwrécenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenic sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 I.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art, 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.ps.a. strona moze zozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o ptzyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych 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 wnioska
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
DL £ # .
Urzedu RejestrabiiPrégdkis
Wyrohow Medyezpg AP

eczniezych,
w Blobdjczych

Zalgezniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Jacek Misztal
2. a/a
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Zalaczallne A de purwelenia nr .. QT 16 S :}' )43

Tres¢ oznakowania produktu biobdjczego

Nazwa Produktu: FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasaiu

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym _

Przeznaczenie produktu: Produkt biohdjczy o dziataniu bakteriobdjezym i grzybobdjezym przeznaczony do
dezynfekeji wanien i instalacji do hydromasazu.

Rodzaj udytkownikéw: Produkt przeznaczony jest do powszechnego uzytku.

Postac uZytkowa produktu: ciecz

Substancja czynna: Chlorek didecylodimetyloamonu, 75 mi/]

Stosowanie: W przypadku stosowania innych $rodkéw, przed uiyciem preparatu przeptukaé system
dezynfei(cji.

Wanny bez automatycznego systemu dezynfekeji:

Raz na dwa do czterech tygodni — w zaleznos$ci od czestoscl uzywania wanny — napetni¢ wanne czystg zimng
wodg. Dodaé w dawce 50 ml na kazde 100 litréw wody w wannie. Zalaczy¢ pompe na kitka minut. Preparat
uzyskuje petng skutecznos po ok. 3 godzinach od momentu zastosowania. PozZostawi¢ wode w wannie co
najmniej na 120 minut. Po uplywie tego czasu zalgczyd ponownie pompe 60 minut. Pompa powinna pracowac
ze swg maksymalng wydajnoécig. Wylaczyé pompe, spuscié wode i starannie przeptukac wanne czystg letnia
woda. Natychmiast po tym zabiegu wanna jest gotowa do uiycia.

Wanny z automatycznym systemem dezynfekcji:

Postepowal zgodnie z instrukcjami producenta wanny.

Podczas procesu dezynfekeji uizywanie wanny jest zabronione,

Sposoby i Srodki usuwania skazenia produktem:
Mate ilosci: splukaé duia iloscia wody. Duze ilosci: Odpompowal, przekaza¢ do likwidacji. Oczyscic
zanieczyszczony teren.

informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla srodowiska:
W przypadku przedostania sie produktu do ciekdédw wodnych raleiy zawiadomi¢ odpowiednie wiadze.

Numer serii: data produkeji okresla numer serii
Data waznosci: 18 miesiecy od daty produkcji
Data produkgji:

Niebezpieczéﬁstwo
Zawiera: Chiorek didecylodimetyloamonu

Dziata szkodliwie po pofknieciu.

Powoduje powaZzne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

Moze wywolywadé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Przechowywaé z dala od #rédet ciepta, otwartego ptomienia, gorgcych powierzchni. Nie palic.
Unikaé uwolnienia do $radowiska.

Stosowat rekawice ochronne/odziez ochronng/ ochrong oczu/ochrong twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodaq przez kitka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukad.

Przechowywaé pod zamknigciem,

A2




Przechowywanije:

Przechowywad w suchym przewiewnym pomieszczeniu w temperaturze 5 — 30 °C chronionym przed
dostepem dzieci. Przechowywaé w szczelnie zamknietych oryginainych opakowaniach. Nie przechowywacd
wraz ze Srodkami spozywczymi

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

Unikac kontaktu z oczami. Unikaé przediuzonego lub powtarzajacego sie kontaktu ze skéra.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ ochrone oczufochrone
twarzy.

Pierwsza pomoc:

W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem, W PRZYPADKU

KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez. Spiukac skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem). W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostraznie plukaé wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli 3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowad sie z lekarzem

lezeli konieczne zapewnié pomoc lekarza i przekazac opakowanie produktu.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

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

Postepowanie z opakowaniem | odpadami opakowaniowymi pe produkcie:

Produkt zuzyé¢ w calosci, a opakowanie po przeptukaniu przekaza¢ do recyklingu i utylizowaé zgodnie z
przeznaczeniem.

Postepowanie z odpadami produktu:

Mate ilosch: sptukaé duza llosciqa wody. Duze ilogci: Oczyscei¢ zanieczyszczony teren uiywajac do tego celu
sorbentéw lub odpompowaé. Odpady przekaza¢ do likwidacji odpowiednim stuzbom. Nie dopuszczaé do
rozprzestrzeniania sig w $rodowisku i przedostania sie do kanalizacji. :

llogé produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

DAKIS Sp. z 0.0. ul. Zawadzkiego 9 , 42-693 Krupski Mtyn
http://www.dakis.pl/ Tel. 32 2848540

2013 -04- 16

Urzad Refostracjl Produkiéw Leczniczych, PRE
Wirohdw Medyeznuch | Produitéy Bilhriersien Re]estra (
Al derozofimstie 181C. b2.200 Wigahiw MedysZhyclt
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

/ ktow Leczniczych,
roduktéw Biohojczych

%




KARTA CHARAKTERYSTYKI
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2008

FORTE PRIME.

Wersja 2/pPL
Aktualizacja  04.04.2022

Preparat do dezynfekcji hydromasaziu

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produkiu . FORTE PRIME. Preparat do dezynfekcji hydromasazu

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie . Produkt bichdjczy o dziataniu baktenobo;czym i grzybobdjczym
substangjifmieszaniny przeznaczony do dezynfekeji wanlen i [nstalacp do hydromasazu.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma

Adres

Telefon:

e-mail:

Osoba odpowledzialna/zatwierdzajaca
Adres osoby odpowiedzialnej:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego

DAKIS Sp. z 0.0..
ul. Zawadzktego 9 42- 693 Krupski Mtyn
Tel. 3228485440

bluro dak|s I

.- M. Bonk g
b|uro@dakls E| i

_ 32 28485440 w godzinach 8:00 do 6:00,
B 1‘12 (ogélhy telefon alarmowy), 998 (straz pozama), 999 (pogotowie medyczne)

SEKCJA 2: Identyflkaqa zagrozen

2.1 Klasyfikacja substanq[ Iub mleszamny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Toksycznosé ostra, Kategorla 4
Dziatanie zrgce na skore, Kategoria 18

Powazne uszkodzenie oczu, Kategoria 1
Dziatanie toksyczne na narzgdy
docelowe - narazenie jednorazowe,
Kategoria 3, Centralny ukiad nerwowy
Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dia
srodowiska wodnego, Kategoria 1
Zagrozenie dtugotrwale (przewlekle) dia
srodowiska wodnego, Kategoria 2

H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H336: Moze wywolywad uczucie sennosci iub
zawroty glowy.

H400: Dziala bardzo toksycznie na organizmy
wodne.

H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac diugotrwate skutki.




2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272!2008)

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Haslo ostrzegawcze :  Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce rodzaj : H302 Dziata szkodliwie po pofknigciu.

zagrozenhia H314  Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
0CZU.

H336 Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy,
H400  Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.,

H411  Dziata toksycznie na organizmy wodne powodulqc
diugotrwale skutki. S

Zapobieganie: Ee

P280 Stosowad rekawice ochronne/ odz:ez ochronnaj
ochrong aczu/ ochrong twarzy. .

P273 — Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. -

P405 ~ Przechowywac pod zamkmecnem

Zwroty wskazujgce Srodki
ostroznosci

Reagowanie: :
P301+P312-W PRZYPADKU POLKNIEClA w przypadku zlego
samopoczucna natychmlast skontaktowac sie z lekarzem

P303 + P361 + F‘353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja catg
zanieczyszczong odznez Splukaé skére pod strumieniem
wody/prysznicem. .
. P305 + P351 + P338 + P310 W PRZYPADKU DOSTANIA
- SIE DO OCZU: Ostroznie plukad woda przez kilka minut,
L Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg | mozna je tatwo usungé.
"2 Nadal pluka¢. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
- ZATRUC lub lekarzem.

Nsebezpleczne skiadnrk: musza byc wymremone na etykiecie;
chiorek d:decylodamety[oamonu

2.3 Inne zagrozenia

Ta substanqa/mleszamna nie zawiera skiadnikéw uwazanych albo za trwale, podlegajgce bioakumulacii i
toksyczne, albo bardzo trwale | podlegajgce bardzo siinej bicakumulacji (VPVB) na poziomie 0,1% badz

powyZej,

Brak szczegdlnych zagrozen.




SEKCJA 3: Skilad/informacja o skladnikach

3.1 Substancje — nie dotyczy

3.2 Mieszaniny — informacja o skladnikach

Skiadnikiniebezpieczne

Nazwa Chemiczna NrCAS - - | Klasyfikacja Stezenie (% -
T | Nr WE . Cowiw)
N Indeksu L
Numer rejestracji
chlorek didecylodimetyloamonu 7173-51-5 Acute Tox. 3; H301 <7.5
230-525-2 Skin Corr. 18; H314
£12-131-00-6 Eye Dam, 1; H318
01-2119945987-15- Agquatic Acute 1
1 9.9.0.4 H400 :
Aguatic Chronlc 2
H411 S

Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy ..

Wyjasnienia skrotéw znajdujg sie w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwsze] pomocy

4.1 Opis $rodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu ze
skérg

W przypadku kontaktu z.
oczami

W przypadku potknigcia

Zameczyszczonq skére natychmnast przemy¢ duzg iloscig

wody.z mydiem.
Natychmiast zdja¢ skazone obuwie i ubranie.

Konieczna natychmiastowa pomoc medyczna w przypadku

+.. kiedy nieopatrzone uszkodzenia skéry tworzg trudno gojace
" sle rany.
S '1Zabraé poszkodowanego niezwlocznie do szpitala.

g :W pizypadku kontakiu produktu z oczami niezwtocznie
- przemy¢ je duza ilodcig wody i zasiegnaé pomocy lekarskiej.
i = Usungé szkla (szklo) kontaktowe.
~.‘Zabezpieczy¢ nieuszkodzone oko,

W trakcie przemywania nalezy szeroko otwierac oczy.
Kontynuowac przemywanie oczu w trakcie transportu do

szpitala.

Niewielkie ilosci przedostajgce sig do oczu mogg powodowad

rieodwracaine uszkodzenia tkanek i $lepote.

Przemy¢ usta woda i nastepnie wypi¢ duzg ilos¢ wody.

NIE prowokowad wymiotow.
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