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ProntOral®

Plyn do ptukania jamy ustnej z ochrong antybakteryjng

ProntOral to preparat do dekalonizacji jamy ustnej i przetyku na drodze fi-
zycznego oczyszezania, w tym MRSA. Zapobiega powstawaniu kamienia
nazebnego, prochnicy, paradontozie | zapaleniu dzigsel. Moze byé stoso-
wany ng uszkogdzone blony $luzowe,

Pradukt zawiera paliheksanidyne, kiéra:

- nie wysusza skdry i bion dluzowych

- nie drazni

~ jest nietoksyczna

- daje najlepszq miejscowy tolerancje skdrna

Niemieckie Towarzystwo Higieny Szpitalnej rekomenduje produkty
zawierajgee poliheksanidyne do higieny catego ciala,

Nie przebarwia szkliwa

Chroni tkanki, nie zawiera chlorheksydyny

Wspomaga zdrows flore bakteryjng ust

Skuteczny wobec bakterii w tym MRSA T grzybow w 30 sekund
Sprawdzony | uznany w oparcii o nowe zalecenia DGHM i standardy
europejskie

Bezbolesne stosowanie

Najwyzsza tolerancja tkankowa

Usuwa nieprzyjemny zapach z jamy ustnej

Brak przeciwwskazan, przy stosowaniu zgadnie z instrukejami
Bezbarwny

Moze by¢ uzywany do 8 tygodni po otwarciu opakowania

Skuteczny przez 24 godziny

Przeznaczony do stosowania u pacjentdw z osfabionymi blonami
Sluzewymi (np, pe naswietlaniach lub chemioterapii)

®m mozliwoit stosowania u pacjentow intubowanych, do pedzlowania jamy
ustnej ’ o

B omomaE B

- O

B Mozliwod stosowania u dzied, jesti opanowaty juz sztuke ptukania jamy ustnej

& Stosawany w Stomatologii przed i po zabiegach

Dostgpne apakowania

Numer katalogowy

Ptuka¢ jame ustng i gardta kitka razy dziennie przez min. 30 s, stosujge
10 ml roztwaru, Nie potykad . Stosewad wylgeznie na btonach Sluzowych,
Zamknaé butelke natychmiast pa uzyciu,

Bakterie 30 sekund

w tym MBRO ( Multi-Drug Resistant Organism } np.
Staphylocotcus aureus, MBSA

Enterocaccus hirae

Pseudomanas aeruginosa
Acinetobacter baumannii
Enterococeus faecium (VRE)
Klebsiella pneumoniae {ESBL)

Grzyby 30 sekund
Candida albicans

Skutecznost wobec MRSA oznacza dzialanie przeciw wszystkim szezepom
Staphylococcus aureus opornym wobec antybiotykdw beta-laktamowych. Do
te] grupy antybiotykow nalezy: penicyliny, metycyliny, dicloxaciliny, nafciliny,
oxaciliny. W awigzku z powyzszym wykazane jest dziatanie bojcze wobee m.in,
ORSA {Oxaciltin resistant Staphylaconcus aureusk,

ProntCral® Sktad
G,15% Polyamincpropyl Biguanide (Pelihexanide), Aroma, Sodium Cyclamate,
Surfacants, Excipients

ProntOral®

250 mi z pojemniczkiem miarowym 400731

AESCULAP CHIFA 5p. z 0. 0. | ul. Fysiqclecia 14 | 64-300 Nowy Tomyél
tel. 61 44 20 100 | fax 6% 44 23 936 | www.chifa.com.pl

AESCULAP CHIFA - firma grupy B. Braun

OPM-IC-026

03f2013



/+/ logo DEKRA

CERTYFIKAT OCENY TYPU EC
Numer: 2113812DEC3

Dyrektywa 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych, Zatacznik Il (4)
(Wyroby w klasie I}

Wytworea:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

Szwajcaria

Dla produktu:

Prontoderm C_)husteczki, Prontoderm Roztwér, Prontoderm Pianka, Prontoderm Zel pod prysznic,
Prontoderm Zel do nosa, ProntOral

Dokumenty stanowiace podstawe wydania niniejszego certyfikatu:

Dokumentacja Certyfikacyjna 2113812CN, data utworzenia 12 luty 2018
Uzupetnienie, data utworzenia 1 marzec 2016

W oparciu o oceng przeprowadzong zgodnie z przepisami Zatacznika Il (4) Dyrektywy 83/42/EEC, firma DEKRA oswiadcza, Ze
konstrukcja produktéw objetych wiw kategorig produktow, spelnia wszystkie stosowne przepisy dokumentu ,Besluit Medische
Hulpmiddelen”, dusiskiego odpowiednika Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 4. czerwca 1993 raku dot, wyrobow medycznych ze
zmianami. Wytworca wdrozyt system zapewniania jakoci w zakresie wiw kategorii produktow zqodnie z zaleceniami Zatgcznika I}
(4) Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 14. czerwca 1993 roku, kiéry to podlega okresowym audytom.

Niezbedne informacje oraz odno$niki do stosownej dokumentacji dot. przedmiotowych produktdw oraz badan | przeprowadzonej
oceny zawarte sa w Dokumentacji Certyfikacyjnej, ktéra stanowi integralng czgs¢ tego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny do: 26 maj 2024

Data pierwszego wydania: 1 marzec 2016

Data przediuzenia: 3 grudzien 2019

DEKRA Certification 8.V,

-/ podpis nieczytelny // podpis nieczyteiny
B.T.M. Holtus J.A, van Vugt

Dyrekfor Zarzadzajacy Menadzer ds. Certyfikacji

© Dozwolone jest publikowanie niniejszego certyficatu wraz z dokumentadja lowarzyszacs,

DEXRA Cerlification B.V. jest jednostka notyfikowang o numerzo 0344

tiumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-01-09




/ logo DEKRA

UZUPELNIENIE

Do certyfikatu numer: 2113812DE03

CERTYFIKAT OCENY TYPU EC
WYROBY MEDYCZNE

11

Prontoderm Chusteczki, Prontoderm Roztwor, Prontoderm Pianka, Prontoderm Zel pod prysznic, Prontoderm
Zel do nosa, ProntOral

Wydano dla:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwajcaria

Niniejszy certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

Prontoderm Chusteczki
o opakowanie po 10 sziuk

Prontaderm Roztwér
o hutelka o pojemnosei 500mi
o pojemnik o pojemnodci 5600ml

Prontoderm Pianka
o butelka o pajemnosci 200mi z dozownikiem

Prontoderm Zel do nosa
o tubka o pojemnosci 30mi

Prontoderm Zef pod prysznic
o tubka o pojemnosci 100m|

ProntOral
o butelka o pojemnosei 250ml

Data wydania: 1 marzec 2016

DEKRA Certification B.V,
i~ podpis nieczytelny -/ podpis nieczylelny

B.T.M. Holtus J.A van Vugt
Dyrektor Zarzadzajacy Menadzer ds. Certyfikacji

© Boawclone jest publikowanie niniejszego certyfikatu wraz z dokumentacia towarzyszaca

DEXRA Certification B.V. jest jednostka nolyfikowang 0 nimerze 0344

tlumaczenie: Biuro Tlumaczers KWARTET, data tiumaczenia: 2020-01-09




/- logo DEKRA

CERTYFIKAT EC

Numer; 2113812CE02

PELEN SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Dyrektywa 93/42/EEC dot. wyrobow medycznych, Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby w kiasie lla, Ib lub I1l)

Wytworca:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwajcaria

Dia kategorii produktu:
Wyroby medyczne do dekolonizacji Organizméw z Odpornoscia Wielo-Lekowa droga oczyszczania
fizycznego, do stosowania na skorze i w jamie ustnej

Firma DEKRA udziela praw do uzywania Numeru Identyfikacyinego Jednostki Notyfikowanej EC znajdujacego sie ponizej w
potaczeniu z Oznaczeniem Zgodnosci CE dla przedmiotowych produktéw, ktore speiniajg wymagania podane w Dokumentadji
Technicznej oraz $4 zgodne ze stosownymi zaleceniami Dyrektywy EC:

0344

Dokumenty stanowigce podstawe wydania niniejszego certyfikatu:
Dokumentacja Certyfikacyjna 2113812CN, data utworzenia 12 luty 2008
Uzupelnienie, data utworzenia 26 pazdziernik 2010

Firma DEKRA oéwiadcza niniejszym, ze wiw wytwdrca spefnia stosowne wymagania ,Besluit Medische Hulpmiddelen”, duriskiego
odpowiadnika Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14, czerwca 1393 roku dot. wyrobow medyczaych ze zmianami. Wytworca wdrozyt
system zapewniania jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koricowe] dla wyzej wymienionych kategorii produktow,
zgodnie z zaleceniami Zalgcznika It Dyrektywy 93/42/EEC z dnia z dnia 14. czerwca 1993 roku. System ten poddawany jest
regulamym audytom. W przypadku wprowadzania na rynek wyrobow klasy !

Konieczne jest uzyskanie dodatkowego certyfikatu oceny typu EC zgodnie z Zatgcznikiem |1 {4). Niezbedne informacie dotyczace
przedmiotowego systemu zarzadzania jakoscig wdrozonego przez wytworcs, w tym systemy wdrazone przez miejsca wytwarzania,
a takze odnoéniki do stosowne] dokumentacji dot. przedmiotowych produktow oraz badan  przeprowadzonej aceny zawarte sq w
Dokumentacji Certyfikacyjnej, ktora stanowi integraing cze$¢ tego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny do: 26 maj 2024

Data pierwszego wydania: 9 kwiecien 2009

Data przediuzenia: 3 grudzien 2019

DEKRA Certification B.V.

/+ podpis nieczytelny /- podpis nisczytelny
B.T.M. Holtus J.A, van Vugt

Dyrektor Zarzadzajacy Menadzer ds. Cerlyfikacji

® Dozwolone jest publkowania niniejszego certyfikatu wraz z dekumentacja towarzyszacs

DEKRA Certification 8.V. jest jednostkg notyfikowang o numerze 0344

/- logo DEKRA

Humaczenie' Biuro Tlumaczen KWARTET, data tumaczenia: 2020-01-09




UZUPELNIENIE

Do certyfikatu numer: 2113812CEQ2

OZNACZENIE ZGODNOSCI CE
WYROBY MEDYCZNE

1M

Wyroby medyczne do dekolonizacji Organizméw z Qdpormoécia Wielo-Lekowa drogg oczyszezania
fizycznego, do stosowania na skérze | w jamie ustnej

Wydano dla:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwajcaria

Ninigjszy certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

— Prontoderm Chusteczki

— Prontoderm Roztwor

—  Prontoderm Pianka

~  Prontoderm Zel do nosa

~ Prontoderm Zel pod prysznic

— ProntQral
Data wydania; 26 pazdziernik 2010
Data przegiadu: 1 marzec 2016

DEKRA Certification B.V.

1/ podpis nisczytelny /~/ podpis nieczytelny
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Dyrekior Zarzadzajacy Menadzer ds. Certyfikacji

© Dozwolone jest publikowania ninigjszego certyfikatu wraz z dokumeniacja tewarzyszaca

DEXRA Cerlification B.V. jest jedrostka notyfikowana o numerze 0344

tlumaczenie: Biuro Tlumaczers KWARTET, data tlumaczenia: 2020-01-00




B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwajcaria

SHARING EXPERTISE

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Kategoria Produktow: Wyroby medyczne do dekolonizacji Organizméw z Odpornoécig Wielolekowa dzialajace na
zasadzie oczyszczania fizycznego do stosowania na skorze oraz w jamie ustne]

Produkt (Nazwa, Typ) Wielkosc Data pierwszego oznaczenia znakiem CE | Uwagi
opakowania

Prontoderm® Roztwor 500 ml 09.11.2009 / 946 1M05
51 15.06.2010/ 0242M06

Prontoderm® Pianka 260 mi 03.12.2009 / 9494M14

Prontoderm® Zel do nosa 30 ml 26.05.2030/ 0213M04

Prontoderm® Zel pod prysznic | 100 mi 13.01.2010/ 0023M08 Eol, TW 164337,

28.08.2019
ProntOral® 250 ml 11.12.2009 / 9505M17
Prontoderm® Chusteczki 10 chusteczek 26.10.2010 /0053M03

Procedura Oceny Zgodnosci:
Klasyfikacja:

Klasa / Regula:

Zastosowane Standardy:
Certyfikat CE:

Certyfikat EC:

Jednostka Notyfikowana:

Nr identyfikacyjny:

zgodnie z ZALACZNIKIEM Il z wylaczeniem (4) DYREKTYWY RADY 83/42/EEC
zgodnie z ZALACZNIKIEM [X DYREKTYWY RADY 83/42/EEC
Klasz Il / Reguta 1, 4,51 13

EN IS0 13485:2018, Certyfikat Nr Q5 18 05 61585 0030

Ny 2113812CE02, wazny do 26 maj 2024

Nr 2113812DEQ3, wazny do 26 maj 2024

DEKRA Certification B.V., Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, Holandia

0344

Niniejszym oswiadczamy na naszg wylaczng cdpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione wyroby spelniajg wszystkie
postanowienia DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14. czerwca 1993 dot. wyrobow medycznych, ze zmianami
wprowadzonymi Dyrektywa 2007/47/EC, zgodnie z ZALACZNIKIEM Il z wylaczeniem (4).

Sempach, 09.01.2020
B.Braun Medical AG
/~ podpis nieczytelny

Peter Egli
Szef Dziak Zarzadzania Jakoscig,
CoE Kontrola Zakazer:

/+ pedpis nieczytelny

Dr Michael Gluschke
Dyrekior Dzialu Globalnego Regulatory Adfairs

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data thumaczenia; 2020-01-11




SHARING EXPERTISE

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Zatacznik dla wyrobow medycznych klasy Il
Nr kat. Nazwa produktu Uwagi
400102 Prontoderm® roztwdr (500 ml)
400121 Prontoderm® roziwor (500 mi)
400100 Prontoderm?® roztwér {5 litrow)
400111 Prontoderm® pianka (200 ml)
400128 Prontoderm® pianka (200 mi)
400200 Prontoderm® el do nosa (30 mi)
400220 Prontoderm® zel do nosa (30 mi)
460221 Prontoderm® zal do nosa (30 ml)
400211 Prontoderm® zel pod prysznic (100 mi) Kaoniec zycia; TW 164337, 28.08.2019
400223 Prontoderm® Zzel pod prysznic {100 mi) Koniec zycia; TW 164337, 28.08.2019
400224 Prontoderm® el pod prysznic {100 mi) Koniec Zycia; TW 164337, 28.08.2019
400700 ProntOral® (250 ml)
400730 ProntOral® (250 ml})
400731 ProntOral® (256G mi)
400106 Prontoderm® Wipes (10 chusteczek)

tumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tlumaczenia: 2020-01-11




URZAD REJESTRACII

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL, ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX, +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

2068 -10- 1 &

Pan

Tomasz Khuj

Os. Batorego 33/10
64-300 Nowy Tomysl

Znak sprawy: WM/RWM/410/001713/09[1M]
PRONTORAL — Plyn do plukania jamy ustnej.

Informuje, iz na podstawie zgtoszenia nt WM/RWM/410/001713/09 dokonano wpisu wyrobu

medycznego.

Dane wyrobu:
PL/DR 018300
Nazwa wyrobu: PRONTORAL — Plyn do p%ukama Jamy ustnej
oraz podmiotu odpowxedZialnego

Dane podmiotn odpowiedzialnego:

PL/CAQ1 05681/W
Nazwa podmioty: B. Braun Medical AG
Adres podmiotu: Seesatz, 6204 Sempach, Szwajcaria.

do Rejestru wyrobdw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach
medycznych (Dz. U, Nr 93 poz.896 ze zmianami).

Zalgezniki:
- brak.

Do wiadomosci:
1.1 egz. - adresat
2. 1 egz. - aja

HES
i Refustrack
Medyezityoh







iWyge%ma Urzgd Relestracg
i wntosku WMIRW

Prezes Urzedu Rejestracyi Produkiow
Leczniczyeh Wyrobow Medycznyceh i
Produktow Biobdjezych

Ul Zabkowska 41

{13-736 Warseawa

dotyezy: wniosek o prreniesiesie danych na podstawie art, 133 ustawy o wyrobachk
medyczrych

W zwigzku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r, o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) waioskuj¢ 0 przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktdrej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Czesd A: Dane identyfikujgee wnioskodawce

1 wylworca

[ autoryzowany przedstawiciel
dystrybutor
M imporier

Czeéé B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa: Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Adres © ul. Tysigclecia 14, 84-300 Nowy Tomys!

imie | nazwisko osoby do kontakiu: E-mail. tomasz.kluj@bbraun.com

Tomasz Kiyj Telefon/fax: (61) 44 20 248 / (81} 44 20 283

Czedé C: Dane dotyczace wylwérey (podad jezel inne niz dane wnioskodawoy}

Nazwa: B.Braun Medical SA

Adres: Seesatz, 6204 Sempach, SZWAJCARIA

Gzesd I Dane dotyczace autoryzowanege przedstawiciela (podaé jezelt ina niz dans whioskodawey | jezeli

dotyczy)
Nazwa:
Adres:
il Lﬁwi{“u"i i 1“
Nttt L
b WAL (e \

sty -0 B |




Czesé E: Dane identyfikujace wyrdh

(wypelnic drukowanymi fiterami; podad wedtug wpisu w Rejestize)

MNazwa wyrobu; PRONTORAL - Plyn do plukania jamy usinej

Oznaczenie typu, modely (jezeii -

dotyczy}:

Numer wyroby w Rejestize: PL/DE 018300
Dia wytworcow wyrohow na BLsCA Ot | W
zamowienie numesr podmioiy w

Rejestrze;

Czgst F - Adres do korespondencji w sprawie winiosku (pedaé jezeli inny niz adres wskezany w czesci A)

Czgsé G - Oswiadczenie wnioskodawcy

Ja nizej podpisany(-al.....ccoiinini, TOMASZ KLUJ ..o, niniejszym

(imig nazwisko, podac drukowanymi Iiiefami)
odwiadczam, ze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznym, ;.

Miejscowose: NOWY TOMYSL Data: 2010-11-16 POADIS: ..o Y




Prezes

URZEDU REJESTRACI] ,
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, Zﬁm =Dl 28

Pan Tomasz Kluj
Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigelecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Znak sprawy: WM/RWM/416-1319/10 [AW] PRONTORAL — Plyn de plekania jamy ustne]

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416-1319/10 z dnia 01 grudnia 2010 1. z
Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wyprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 1. o wyrobach
medyczaych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobu:
nazwa wyrobu: PRONTORAL - Plyn do ptukania jary ustnej

wytworcy:
nazwa i adres: B.Braun Medical AG
Seesatz, 6204 Sempach, Szwajcatia

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 z. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Prezes Urzedu Rejestragji dodatkowo informuje, 7e na podstawie art, 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pdZniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zalgezniki:

- brak.

Do wiadomoséci:
1. 1 egz. - adresat
2. legez -af

N
HSizhista Maticjbwska

UL. ZABKOWSKA 41 03-736 WARSZAWA TEL. +48 22 492-]1-00, FAX+48 22 492-11 09







KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie 2 ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmienigjacym

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Furopejskiego | Rady w sprawie rejestracfi, oceny, udzielania zezwolen |
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskief nr L.132 2 29. 05.2015r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L. 12z17.01.2017 r}

SEKCJA1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY 1 IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

1.1

1.2

1.3

1.4

Identyfikator produktu
ProntOral

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: Preparat do plukania jamy usinej i gardta, zapobiegajacy powstawaniu pytki
nazebnej, préchnicy, zapaleniu przyzebia i dzigset , do dekontaminacji MDRO (Organizm z Odpornodcia
Wielolekows) 1 mycia pacjenta przed zabiegami chirurgicznymi, Wyrob medyczny

Zastosowania odradzane: nie okreslono,

Dane dotyczace dostawey karty charakterystyki

Dostawca:

AESCULAP CHIFA Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysél

Tel.: + 48 61 44 20 100

Fax: +48 61 44 23 936

E- mail osoby odpowiedzialnej za kartg charakterystyki: info.acp(@bbraun.com

Numer telefonu alarmowego

Telefon alarmowy w Polsce (czynny w godzinach 8:00 — 16:00): + 48 795 470 377

Data sporzadzenia/aktualizacji: 19.08.201 1/24.07.2014 (1)/05.05.2017 1. (2)

SEKCJA2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

21

22

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacia zgodna 7 rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Nie spetnia kryterioéw klasyfikacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Szkodliwe skutki dzialania na zdrowie ezlowieka:

Przy bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu moze wystapi¢ lekkie podraznienie, zaczerwienienie, tzawienie,
pieczenie, bél spojowek. Zawiera monohydrochlorek polimeru N,N"'-1,6-heksanodilbis[N’-cyjanoguanidyny]
(EINECS 240-032-4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) - skladnik, skiasy{ikowany jako uczulajacy,
ktory w niektérych przypadkach (u ludzi szczegblnie wrazliwych) moze powodowaé wystapienie reakeji
alergicznei. Diugotrwate wdychanie par moze powodowaé lekkie podraznienie ukladu oddechowego. Polknigcie
duzej ilo§ci moze spowodowaé nudnosei, wymioty, biegunkg.

Skutki dziatania na $rodowisko:
Przy prawidlowym uzytkowaniu nie stwarza zagrozenia dla érodowiska.

Skutki dzialania zwiazane z wia§ciwosciami fizykochemicznymi:

Nie 4 znane niebezpieczne skutki dziatania zwigzane z wlasciwodeiami fizykochemicznymi.

Elementy oznakowania

Jako wyréb medyczny nie podiega wymogom dotyczacym oznakowania opakowar wynikajacym z rozporzadzenia
1272/2008 (CLP)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodiie z ROZPORZADZENIEM KOMISJII (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zinieniajqeym

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracyi, oceny, udzielania zezwole# i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj nr L.132 2 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12z 17.01.2017 r. )

Piktogramy: Nie sa wymagane
Hasto ostrzepawcze: Nie jest wymagane,

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:  Nie s3 wymagane.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosei:  Nie sg wymagane.

Informacje dodatkowe na etvkiecie:

- EUH208 - Zawiera: Monohydrochlorek polimeru N,N"-1,6-heksanodilbis[N'-cyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-

4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6). Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.
EUH210 - Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

2.3 Inne zagrozenia
Mieszanina nie spelnia kryteridéw PBT i vi®vB.
SEKCJA3: SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH
3.2 Mieszanina
Identyfikator produktu: ProntOral
Skiadniki mieszaniny;
Klasyfikacja zgodna z
i rozporzadzeniem { WE) ar
ut. 127272008
Mazwa substancji nr indeksowy ne CAS ur WE masowy 2 Rody owratorw
w % Klasy 2agrozenia i wikazujacych
kody kategorii rodzaj
zagrozenia
Manohydrochlorek polimeru Skin tmit, 2 H315
N,N""] 6-heksanodilbis[N'- Skin S}m;. 1 | gilz)
cyjanoguanidymny) . g 0.1-< Aquagc cute il
(RINECS 240.052-4) i brak 2083278 | 6080427 | 00 | aquate H410
leksametylenodiaminy (EINECS Clsronic 1
204-679-6)
Pelne brzmienia zwrotéw H oraz koddéw zagrozes podano w sekeji 16. Karty charakterystyki,
SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
4.1 Opis $rodkoéw pierwszej pomocy

Wdychanie: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, ulozy¢ w wygodnej
pozycji potlezacej lub siedzace], zapewnié spokéj, chronié przed uirata ciepta, W razie
potrzeby wezwaé lekarza.

Kontakt ze skora: Zdjac zanieczyszczong odziez. W razie potrzeby skonsultowad sie z lekarzem.

Kontakt z oczami: Natychmiast ptukaé¢ duzq ilodcia letniej wody, najlepiej biezacej, przez co najmniej 15
min. Usunaé szkia kontaktowe. Unikaé silnego strumienia wody ze wzgledu na ryzyko
mechanicznego uszkodzenia rogéwki. Jezeli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem-okulista,

Przewod pokarmowy: Jezeli nastapi potknigcie, nie prowokowad wymiotow. Wyptukaé usta woda, a nastepnie
podaé do wypicia duza ilosé wody, W razie potrzeby skonsultowaé sie z lekarzem,
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJH (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgeym

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Enropejskiego | Rady w sprawie rejestracyi, oceity, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczer w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskief m L1322 29.05.2015 1.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 r.)

4.2

4.3

Najwazniejsze ostre i opdZnione objawy oraz skutki narazenia

Moze powodowaé lekkie podraznienie oczu. Zawiera monohydrochlorek polimeru N,N"-1,6-heksanodilbis[N'-
eyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) - moze powodowad
wystapienie reakcji alergicznej, szezegdlnie u 0sob ze sktonnodcia do alergii. W przypadku polknigeia moze
wystapi¢ podraznienie blon §luzowych przewodu pokarmowego i zotadka, mdiodei, wymioty, biegunka, bél
brzucha.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szezegblnego

postegpowania z poszkodowanym

Brak specjalnych zalecen. Stosowaé postepowanie objawowe, W przypadku wystapienia reakcji alergicznej
(wysypka, obrzek, zaczerwienienie) wezwaé lekarza | pokazaé mu etykiete lub karte charakterystyki w celu
zastosowania odpowiednich lekéw antyhistaminowych. '

SEKCJA5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

51

5.2

5.3

Srodki gasnicze

Qdpowiednie §rodki gasnicze:

Mieszanina jest niepalna. Nalezy stosowaé rodki gasnicze odpowiednie dla mediow palacych si¢ w ofogzeniu.
Niewtasciwe $rodki gasnicze:

Nie stosowaé zwartych strumieni wody.

Szozegoblne zagrozenia zwigzane 7 substancja lub mieszaning

Podczas spalania tworzg sig: tlenek i dwutlenek wegla,

Informacje dla strazy pozarnej

Zakladaé gazoszezelng odziez ochronng i aparaty oddechowe niezalezne od powietrza z otoczenia.

SEKCJA 6:  POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

0.1

0.2
6.3

6.4

Indywidualne érodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

W warunkach produkeyinyeh zakladaé odziez ochronng z materialéw naturalnych (baweina) Iub widkien
syntetycznych, rekawice wykonane z gumy. W warunkach przemystowych stosowaé okulary ochronne typu gogle.
I}Iie pié, nie jes¢ i nie pali¢ w trakeie uzywania, Zapewni¢ odpowiednia wentylacje og6lng i miejscowa,

$rodki ostroznoscei w zakresie ochrony $rodowiska

Zabezpieczy¢é przed przedostaniem sig do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby.

Metody i materiaty zapobicgajace rozprzestrzenianiu sig skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Zabezpicezyé studzienki sciekowe. Uszkodzone opakowanie umiedci¢ w opakowaniu zastgpezym.

Produkt zaabsorbowaé w chemicznie obojetny materiat wiazacy (piasek, ziemia okrzemkowa), przeniedé do
szczelnie zamykanych pojemnikéw przenie$é do szezelnie zamykanych pojemnikéw i przekaza¢ do
utylizacji. Zanieczyszezong powierzchnie sptuka¢ duza iloscia wody

Odniesienia do innych sekeji

Usuwaé zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekeji 13.

PromtOral
Strona 3 z 10




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzadzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmienicjacym
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2000 Pariamenty Europejskiego i Rady w sprawie refestracyl, oceny, wekzielania zerwoled |
stosowanych ograniczer w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej mr L.132 2 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowanien (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 z 17.01.2017 r. y

SEKCJA7:  POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ, ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznogci dotyczace bezpiecznego postepowania
Wskazane jest podejmowanie Srodkow ostroznosci, aby podczas pracy z mieszaning unikaé z oczami. Nie wdychaé
par. Zabezpieczy¢ przed przedostaniem sie do wéd powierzchniowych i gruntowych oraz gleby. Nie jesé, nie pic i
nie pali¢ w czasie uzytkowania. My¢ rece podezas przerw i po zakoficzonej pracy. Zanieczyszczone ubranie zdjad,
uprac przed ponownym zalozeniem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywa¢ w oryginalnych, wiagciwie oznakowanych, szezelnie zamknigtych opakowaniach w chtodnym,
suchym, dobrze wentylowanym pomieszezeniu magazynowym. Zabezpiecza¢é przed dziataniem promieni
stonecznych.

7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) kofcowe
Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w sekgji 1.2,

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Brak normatywow higienicznych (NDS, NDSCh, NDSP).

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne $rodki kontroli
Zastosowa¢ odpowiednia wentylacje ogélng w pomieszezeniu | miejscows przy stanowisku pracy. Nie wdychad
pylu. Zapewnié prysznic i stanowisko do pfukania oczu.

8.2.2 Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Drogi oddechowe: Przy prawidtowym postgpowaniu nie jest wymagana ochrona drog oddechowych.

Rgce i skéra: W warunkach przemystowych stosowaé odziez ochronng z materialéw naturalnych
(bawelna) lub wibkien syntetycznych, rekawice wykonane z gumy.

Cczy: Nie s3 wymagane,

Higiena pracy: Obowiazujg przepisy ogélne przemyslowej higieny pracy. Po zakoticzeniu pracy zdjaé
zanieczyszezone ubranie. Przed przerwami w pracy wymy¢ rece i twarz. Po pracy umyé dokladnie cale cialo. Nie
Jes¢, nie pi€, nie palié podezas pracy.

8.2.3 Kontrola narazenia srodowiska
Zabezpieczy¢ przed wprowadzeniem do miejskiego systemu wodno-kanalizacyjnego i ciekéw wodnych.

SEKCJA%:  WELASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych whasciwoscei fizycznych i chemicznych
a) Wyglad
Bezbarwna lub z6éttawa ciecz.
b} Zapach
Mieszanina jest bezwonna.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 201 5/830 z dnia 28 maja 20135 r. zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zenwolen |
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unil Europejskiej nr L1322 29.05.2015 v,
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Evropejskiej nr L.12z 17.01.2017 1)

¢) Prog zapachu
Nie dotyczy.
dypH
5-8(20°C)
¢) Temperatura topnienia/krzepnigeia
Brak dostepnych danych.
f) Paczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia
Brak dostepnych danych.
g) Temperatura zaptonu
Produkt niepalny,
h) Szybkodé parowania
Zaniedbywalna.
i) Palnos¢ {ciata statego, gazu)
Nie dotyczy.
) Gérna/dolna granica painosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci
Nie dotyczy (mieszanina nie stwarza zagrozenia wybuchowego).
k) Preznosc par
Brak dostgpnych danych
I} Gestodé par
Brak dostgpnych danych.
m) Gestosé wzgledna
I {woda=1)
1) Rozpuszezalnodé
Rozpuszczalna w wadzie,
o) Wspotezynnik podziatu: n-oktanol/woda
Nie dotyczy.
p) Temperatura samozaplonu
Brak dostepnych danych.
q) Temperatura rozktadu
Brak dostepnych danych.
1) Lepkosé
Brak dostepnych danych.
s} Wiasciwosci wybuchowe
Nie stwarza zagrozenia wybuchowego.
t) Wiadciwodci utleniajace
Ze wrzgledu na skiad mieszaniny nie oczekuje sie whasciwosci utleniajacych.
9.2 Inne informacje
Nie sa znane.

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé
W warunkach sktadowania i obchodzenia sig zgodnie z przeznaczeniem — brak reaktywnosei.
10.2 Stabilnoéé chemiczna
W normalnych warunkach stosowania i magazynowania mieszanina jest stabilna.
10.3 Mozliwoéé wystepowania niebezpiecznych reakeji
Nie sg znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikad
Nie sg znane.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

Sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISHT (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqeym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosovwanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr 1.132 2 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej me 1,12 z 17.01.2017 . J

10.5

10.6

Materiaty niezgodne

Nie sg znane.

Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sa znane,

SEKCJA 11:  INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

Informacje dotyczace skutkdw toksykologicznych

Toksycznoéé ostra:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione,

Sktadnik CAS-nr Dawka wartodé jednostka.
Monohydrochlorek polimern N,N"-1,6-heksanodilbis[N'-cyjanoguanidyny) (EINECS 240-032-4) i
heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) (20%) ‘

27083-27-8 LDs; - doustnie szczur > 2000 mg/kg
Dziatanie Zrace/drazniace na skore:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacii nie sg spelnione.

Dzialanie uczulajace na drogi oddechows lub skére:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione. Zawiera jednak sktadnik, ktéry moze powodowad
wystapienje reakeji alergicznej.

Rakotwérezosd:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione. Testy na zwierzgtach wykazaly, e nie jest
rakotwdreza dla czlowieka. :

Mutagennodd:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetione. Testy na zwierzetach wykazaly, #e nie jest
mutagenna dla czlowieka,

Szkodliwe dzialanie na rozrodczoéé:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione. Testy na zwierzetach wykazaly, ze nie dziata
szkodliwie na rozrodezoéé {udzi.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetione.

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.

Zagprozenie spowodowane aspiracia:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1
12.2
12.3

Toksycznosé

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione,

Trwatodé i zdolnosé do rozidadu

Brak dostepnych danych,

Zdolno$¢ do bicakumulacii

Wspbtezynnik podziatu oktanol/woda (Kow): Nie zostat wyznaczony dla mieszaniny.

Wspotezynnik biokoncentracii (BCF): Nie zostat wyznaczony dla mieszaniny,

ProntOral
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmienigjqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie refestracyi, oceny, udzielania zezwoled i
stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliéw REACH (Dziennik Urzedowy Unii Enropejskiej nr L1322 29.05,2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 1)

12.4
12.5
12.6

Mobilnoéé w glebie

Brak dostgpnych danych.

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Mieszanina nie speinia kryteriéw PBT 1 vPvB.
Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostgpnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1

Metody unieszkodliwiania odpadow

Nie usuwaé produktu razem z odpadami komunalnymi. Nie dopuszezaé do zanieczyszezenia wod gruntowych i

powierzchniowych.

Kod odpadéw:

07 06 Odpady z produkcji, przygotowania, obrotu i stosowania thuszczéw, natlustek, mydel, detergentow,
$rodkdw dezynfekujacych i kosmetykow.

07 06 99 Inne nie wymienione odpady

Zuzyte opakowania doktadnie oprézni¢. Opakowania wielokrotnego uzytku mogg by¢ (po OCZYSZCZENniU) uzywane

powtdrnie. Opakowania jednorazowe (po doktadnym oczyszczeniu) przekaza¢ do recyklingu.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.1
14.2
14.3
[4.4
14.5
14.6

14.7

Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy.

Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

Grupa pakowania

Nie dotyczy.

Zagrozenia dla srodowiska

Mieszanina nie stanowi zagrozenia dla érodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach modelowych ONZ.
Szezegdlne $rodki ostroznosei dla uzytkownikow

Brak szezegolnych érodkéw ostroznodei.

Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1

Przepisy prawne dotyczace bezpicczefistwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. nr 63, poz. 322, 2011) z
pozn. zmianami (Dz. U., 2015, poz.675) oraz tekst jednolity {Dz. U., 2015, poz. 1203 z 20 sierpnia 2015}.
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rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w Sprawie refestracyi, oceny, udzielania zezwoles i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 2 29.05.2015 r.

KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 v. zmierigjqeym

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 r. y

15.2

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 199%/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii
Europejskiej seria L nr 353 z 31 grudnia 2008 roku) z poZniejszymi zmianami (dostosowania do postepu
technicznego 1 - 9 ATP),

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagar dla $rodkow
ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, 2173, 2005).

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 6 czerwea 2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszezalnych stezen i natgzen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w érodowisku pracy (Dz. U,, poz. 817 z dnia
23.06.2014 z poZniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badar i pomiaréw czynnikow szkodliwych dla
zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166, 2011).

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 wrzednia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczefistwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu
pracy czynnik6éw chemicznych (Dz. U. poz. 1488, 2016)

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz. 1367, 2011 z
péZniejszymi zmianami).

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r, w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgcznikéw A i B Umowy
Europejskiej dotyczace] miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw nie bezpiecznych {ADR) sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. nr 178, poz. 1481, 2005 z poiniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach (Dz. U. poz 21, 2013).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. , poz. 888,
2013).

ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U.
poz, 1923, 2014).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 1. 0 zmianie ustawy o odpadach oraz niekt6rych innych ustaw (Dz. U. ar 175, poz.
1458, 2005),

Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracii, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG} nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, Jak rowniez dyrektywe Rady 76/76%EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej
seria L nr 396 z 30 grudnia 2006 roku z pézniejszymi zmianami)

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie dokonat oceny bezpieczenistwa chemicznego mieszaniny.,

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki, zaczerpnigte z karty mieszaniny dostarczonej przez
producenta, zostaly uzupeinione i zweryfikowane w Instytucie Chemii Przemyslowej im prof. I, Moécickiego w
Warszawie,

Inne Zrodta danych:
Dane dla substancji zarejestrowanych: hitpi//echa europa.ew/web/guest/information-on-chemicals/registered-
substances

Informacje zamieszczone w karcie charakterystyki maja na celu opisanie produktu jedynie z punktu wymagan
bezpieczenstwa, Uzytkownik jest odpowiedzialny za stworzenie warunkdw bezpiecznego uzywania produktu i to on
bierze na siebie odpowiedzialno$é za skutki wynikajace z niewtasciwego stosowania ninigjszego produktu.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzadzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJII (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym
rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie refestracji, oceny, udzielania zezwoleh §
stosowanych ograniczeh w zakvesie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L1322 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 r.)

Zwroty H ( wskazujace rodzaj zagrozenia) oraz akronimy symboli, klas zagroZenia i kodéw kategorii uzyte w
sekeji 3. Karty charvakterystyki

H315 Dziata drazniaco na skére,

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Diziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujae diugotrwale skutki,

Skin Trrit. 2 Dzialanie drazniace na skore, kategoria zagrozenia 2.

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajace na skére, kategoria zagrozenia 1.

Aquatic Acute | Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria zagrozenia 1.
Agquatic Chronic 1 Stwarzajace zagrozenic dla $rodowiska wodnego — zagrozenie przewlekle, kategoria

zagrozenia 1.
Skrdty;
NDS - Najwyzsze dopuszezalne stezenie na stanowisku pracy — najwyzsze dopuszezalne stgzenie srednie wazone,
ktérego oddziatywanie na pracownika w ciagu 8-godzinnego czasu pracy, przez caly okres jego aktywnosci
zawodowej, nie powinno spowodowaé zimian w jego stanie zdrowia oraz w stanie zdrowia jego przysztych pokoleit
NDSCh - Najwyzsze dopuszezalne stezenie chwilowe — najwyzsze dopuszezalne stezenie chwilowe ustalone jako
wartosé $rednia, ktéra nie powinna spowodowaé ujemnych zmian w stanie zdrowia pracownika oraz w stanie
zdrowia jego przyszlych pokolen, jezeli utrzymuje sie w srodowisku pracy nie dhuzej niz 30 minut w czasie zmiany
roboczej
vPvB - Substancja bardzo trwala | wykazujaca bardzo duzg zdolnoéé do hicakumulacji
PBT - Substancja trwata, wykazujaca zdolnosé do bioakumulacji i toksyczna
DLso— Dawka émiertelna — dawka, przy ktorej obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okre$lonym
przedziale czasowym
CLs; — Stezenie $miertelne - stezenie, przy kiérym obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okreslonym
przedziale czasowym
Clso - medialne stgzenie powodujace 50% zahamowanie danego parametru, np. wzrostu w okreslonym przedziale
czasowym
CEs, — Stezenie efektywne — efektywne steZenie substancji powodujace realcje na poziomie 50% maksymalnej
wartodei
BCF - Wspbtezynnik biokoncentracji (biostezenia) — stosunek stezenia substancji w organizmie do jego steZenia w
wodzie w stanie réwnowagi
ADR- umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ang.
Agreement on Dangerous Goods by Road)
RID — Regulamin migdzynarodowego przewozu kolejami towardéw niebezpiecznych (ang. Regulations Concerning
the International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IMDG — Miedzynarodowy Kodeks Ladunkéw Niebezpiecznych (ang. Infernational Maritime Dangerous Goods
Code)
IATA - Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietizaych (ang. Infernational Air Transport Association)
CAS — numer przypisany substancji chemiczne] w wykazie Chemical Abstracts Service
WE - numer referencyjny stosowany w Unii Europejskie] w celu identyfikacji substancji niebezpiecznych, w
szczegdlnogel zarejestrowanych w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS — ang. European Inventory of Existing Chenical Substances), lub w Europejskim Wykazie
Notyfikowanych Substancji Chemicznych ELINCS (ang. European List of Notified Chemical Substances), lub
wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer polymers"
Numer UN — czterocyfrowy numer rozpoznawczy materialu w wykazie materialow niebezpiecznych ONZ,
pochodzacy z ,,Przepiséw modelowych ONZ”, do ktérego klasyfikowany jest materiat indywidualny, mieszanina
lub przedmiot

Aktualizacja (1): Zmiany w sekcjach 1-16 zwiqzane z zastosowaniem rozporzqdzenia 1272/2008 (CLP), zmiany
aktéw pravenych w sekeji 15.1
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzadzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dria 28 maja 201 5 r. zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) ne 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie refestracyi, oceny, udzielania zezwole#r i
stosowanych ograniczes w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejsiiej nr L1322 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 7 17.01.2017 )

Aktualizacja (2): dostosowanie do wymogéw rozporzqdzenia 2015/830 ze sprostowaniem,
aktualizacja aktéw prawnych w sekcji 15.1

Niniejsza karta charakterystyli jesi wiasnosciq firmy AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0, i podlega ochronie
wynikajacej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. z péiniejszymi zmianami (ustawa z dnia 15 maja 2015 r. (Dz, U, 2013,
poz. 994)} o prawie autorskim | pravvach pokrenych. Kopiowanie, adapiowanie, przeksztalcanie lub

modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentéw bez uprzedniej zgody wlasciciela i Instytutu Chemii
Preemystowej w Warszawie jest zabronione.
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