Podpisany certyfikatem

Bialmed.

wystawionym dla Alina

sl 0 Bem

dviEe-y feacdy to us

Bezaikoholowﬁ"gb??r%i%ﬁ%y preparat w postaci aktywnej pianki do mycia i
dezynfekgji poni(g)rzchni, wyrobow medycznych i wstepnego zwilzania i

dezynfekcji zanieczyszczonych narzedzi chirurgicznych

EMM/ZALEW PREPARATL

bardzo dobre wiasciwosc myjace, nie pozostawia plam, smug i osadow na dezynfekowanych powierzchniach
wysoce bezpieczny dla personelu i pacjentéw, preparat nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczay | posiadajacy
testy dermatologiczne

o szerokie spektrum dziatania i bardzo krotki czas ekspozycji pozwala na zastosowanie do wyrobdw, ktére nalezy
szybko zdezynfekowaé przed ponownym uzyciem

o preparat pozwala na wstepne zwilzenie | dezynfekcje mocno zabrudzonych narzedzi chirurgicznych
preparat posiada pozytywna opinie producenta wyrobdw medycznych firmy FAMED
mozliwosc uzycia do wyrobdw i materialéw nie wykazujacych odpornosei na dziatanie preparatéw alkoholowych
(sondy USG, pleksi, monitory, ekrany medyczne itp.} potwierdzona przez producentow sprzetu
przebadane zgodnie z najnowszymi wytycznymi normy EN 16615:2015, aktywny wobec CI, Difficile
1L preparatu posiada wydajnosé 150m?2

WLASCWOSCI BIOBOICZE:
Spektrum Czas dzialania

EN 13727, EN 14567 Bakteriobdjczy (w tym MRSA, VRE) - warunki brudne 1 minuta
EN 13624, EN 14562 Drozdzakobéjczy - warunki brudne I minuta
EN 13624 Grzybobdjczy 10 minut
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratld gruzlicy) - warunki brudne S minut

EN 14476 HIV,HBV,HCV, Vaccinia, Noro, Rota - warunki brudne 30 sekund
EN 14476 Polyoma SV40 - warunki brudne 1 minuta
EN 13704 Cl. Difficile, Cl. Sporogones - warunki brudne 15 minut
EN 16615:2015 {bakteriobdjcze i drozdzakobdjcze)  minuta

{SPOSOB LZYOA: !

Zwilzanie | wstepna dezynfekcja narzedzi chirurgicznych |
instrumentarium. Preparat gotowy do uzycia, nie nalezy go
rozcieficzal,  Przed  uzydem  wstrzasnad, za  pomoca
spryskiwacza pianowego nanie$¢ Srodek bezpoSrednio na
narzedzia chirurgiczne lub inne instrumentarium medyczne
znajdujace sie w wanience dezynfekcyjnej. OdczekaC co
najmniej 60 sekund od czasu aplikacji preparatu,

Sposoby aplikacji na powierzchniach i wyposaZeniu medyczaym
(inkubatory). Preparat gotowy do uzycia, nie rezciefczad. Przed
uzycdiem wstrzasnaé, Sterisept {ready to use) za pomocy
sprysliwacza  dualnego  PEANA/SPRAY  nanie$é  na
dezynfekowana powlerzchnie badZ na sucha Scerke i
réwnomiernie rozprowadzié po catej powierzchnl, Pozostawic
na co najmniej 60 sekund,

E PRODUKT ZAWIERA SUBSTANCIE CZYNNE:

Didecyl-Dimethyl-Ammonium Chloride - 0,45g ; N~(3~aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine - 0,459

KOMPATYBILNOSC. PRODUKTU: I

terisept rtu jest bezalkoholowym preparatem wykazujacym bardzo szeroka kompatybitnosé materiatowa moze byé
uzywany do mycia  dezynfekgji powszechnie stosowanych materiatow np. gumy, tworzyw sztucznych | metali, Posfada

w sktadzie dodatek srodkéw, zapobiegdjacych korozji narzedzi.

1L z atomizerem 12x1L
5L 3IxSL

Kanister

Blachem Sp. z o0.0. Chemi-Pharm AS

ul. Alejkowa 21 /B9 Pollu 132
15-528 Sowlany 10917 Tallinn
Tel/Fax: 085 661 21 21 ESTONIA







PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa, 17-01-2023 r.

Nr PB.9071/23
Biachem Sp. z o.0.
ul. Alejkowa 21/B9
15-528 Sowlany

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2021 1. poz. 24) wydaje sig

pozwolenie nr $071/23 na obroét produktem bhicbdjezym
Sterisept Ready To Use

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Sterisept Ready To Use
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zafgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 1., str. 1, z pbzn. zm.);
Plyn, preparat w postaci plynu dozowany réwniez w postaci pianki do mycia i dezynfekgji
powierzchni w szpitalach, zaktadach produkeyjnych, przedszkolach, salonach fitness i SPA,
gabinetach kosmetycznych, domach opieki spotecznej itp., w tym rowniez majacych kontakt
7z 7ywnoscig. Preparat o dzialaniu bakteriobdjczym, drozdzakobdjezym, grzybobojczym,
pratkobsjczym i bdjezym wobec wiruséw (ostonkowych, Vaccina, Rota, Noro, Polyoma SV40)
oraz spor Clostridium Difficile.
3. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz "adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Biachem Sp. z 0.0., ul. Alejkowa 21/B9, 15-528 Sowlany
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (fub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamoéci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE CAS Zawartosé
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 1 7173-51-5 0,45 g/100g
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropanol,3- | 219-145-8 | 2372-82-9 0,45 g/100g
diamina (diamina)
5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firmaj oraz adres siedziby wytwoérey produktu
biobdjczego:
AS CHEMI-PHARM, Tanassilma tee 11, Tanassilma kula, Saku vald Harju maakond - 76406,
Estonia
6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HHDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

3 fata od daty produkeji
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waino$é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p&zn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w catodci
zadanie strony.,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2021 ., poz. 735 z pdin. zm,, dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
Sprawy moze, na podstawic art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych
1 Produktow Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § | w zw.
zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata lub 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 sig prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne;
o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalgezniki:

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

I. Strona

2.ala

DRB-RBN.420,186.2022.UC
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Zalacznik nr 1 do decyzji PB.9071/23

Sterisept Ready To Use

Zastosowanie:

Produkt w postaci plynu dozowany réwniez w postaci pianki do mycia | dezynfekeji powierzchni w
szpitalach, zaktadach produkcyjnych, przedszkolach, salonach fitness i SPA, gabinetach kosmetycznych,
domach opieki spotecznej itp., wtym roéwniez majacych kontakt z Zywnosdcia. Produkt o dziataniu
bakteriobdjczym, drozdzakobdjczym, grzybobdjczym, pratkobéjczym i béjczm wobec wirusdéw
{ostonkowych, Vaccina, Rota, Noro, Polyoma SV40) oraz spor Clostridium Difficile.

Sposdb uzycia:

Sterisept Ready To Use jest produktem gotowym do uzycia, nie nalezy go rozciencza¢, Powierzchnie réwnomiernie
pokryé preparatem metadg natryskows [ub za pomocy nasgczonej Scierki i zapewnic jej wilgotnodc przez wymagany
czas kontaktu. Pozostawi¢ do wyschniecia. Powierzchnie spryskiwaé preparatem z odlegtodci okoto 20-30 cm.
Powierzchnie majgce kontakt z zZywnoécig splukac wodg o jakosci wody pitnej.

Wyniki badan mikrobiologicznych:

Spektrum Czas dzialania

EN 13727, EN 14561 Bakieriobdjezy {w tym MRSA,
VRE) - warunki brudne .

1 minuta
EN 13624 Drozdzakobdjczy - warunki brudne
EN 13624 Grzybobojczy — warunki czyste 10 minut
EN 14476 wirusy oslonkowe,Vaccinia, Noro — warunki 30 sekund
brudne
EN 14476 Polyomavirus SV40 - warunki brudne 1 minuta
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) - 5 minut
warunki brudne
EN 13704 Cl.Difficile — warunki czyste 15 minut
EN 16615:2015 (bakteriobdjcze i drozdzakebdjcze) 1 minuta
warunki brudne

Produkt zawiera substancje czynne: Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) - 0,45g/100g ; N-(3-aminopropylo)-N-
dodecyloprapano-1,3—diamina - 0,45g/100g

Niehezpieczenstwo

H412: Dziata szkodliwie na arganizmy wodne, powedujac diugotrwale skutki

P273: Unikaé¢ uwolnienia do Srodowiska

P501; Zawartosé/pojemnik usuwaé do zbiornikéw zgodnie z prawem dotyczaeym odpowiednio odpadow
niebezpiecznych lub pojemnikdw | odpaddw w pojemnikach

Szczegolowe informacje dotyczace ' bezpieczenstwa znajdujg sie w Karcie charakterystyki produktu. Karta
charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnodé zawodows.

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Produkt nie zostat sklasyfikowany jake niebezpieczny w przypadku jego wdychania, ale pomimo to w
razie stwierdzenia objawéw zatrucia zaleca sie usunagé poszkodowanego z miejsca narazenia oraz zapewnié mu
dostep swie2ego powietrza i spokdj. Jezeli objawy nie ustgpig, nalezy wezwac pomoc lekarskg

W kontakcie ze skéra: Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w kontakcie ze skdra.

Pomimo to, w razie kontaktu ze skorg zaleca sie zdjaé zanieczyszczong odziez i buty, oczy$cié skore i umyé
poszkodowanego pod prysznicem mydiem neutrainym a nastepnie obficie sptuka¢ woda. W razie wyraznych




dolegliwoscl skonsultowad sie z lekarzem.

W kontakeie z oczami: Obficie plukad oczy woda o temperaturze pokojowe] przez 15 minut. Jezeli poszkodowany
nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usunaé o lle nie sg przyklejone do oka, w przeciwnym razie mozna
spowodowa¢ dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach, po umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybciej
skansultowac sig z lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

Przez potkniecie/aspiracje: Nie wywolywaé wymiotéw a w razie gdyby wystgpity nalezy trzymaé glowe przechylong
do przodu aby zapobiec aspiracji zawartodci Zolgdka. Zapewnié poszkodowanemu spokdj. Przeptukad usta i gardlo,
poniewaz najprawdopodobniej zostaly zanieczyszczone przy polknigciu.,

' Skutki narazenia:
Ostre objawy — nie ma innych niz wystepujace w klasyfikacii.

Postepowanie z odpadami:
Zalecenia dotyczace mieszaniny: Nalezy przekazaé wyspecjalizowanemu przedsiebiorstwu do  utylizaci
upowaznionym do oceny i usunigcia odpadu. Odradza sie jego zrzut do ciekéw wodnych.

Zalecenia dotyczace zuzvtych opakowan: nalezy wyrzucaé jedynie catkowicie opréznione opakowania, Odzysk
(recykling) [ub unieszkodliwianie odpadéw opakowaniowych przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Opakowania wielokrotnego uzytku, po oczyszczeniu mozna powtdrnie wykorzystaé.

Postad produktu: ptyn
llosé produktu w opakowaniu:

Numer serfi: ......oooooo. . Numer pozwolenia:................ovveeeee,

Podmiot cdpowiedzialny: Producent:

Biachem Sp. z 0.0. AS CHEMI-PHARM

Ul. Alejkowa 21/B9 Tanassilma tee 11, Tanassilma kula, Saku vald
15-528 Sowlany Harju maakond — 76406 Estonia

Telffax: 85 661 21 21

Grzegorz Cessak
Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of noti_ﬁcation :

2.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w abrgbie tego - -

4,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Referance number of form no, 1
powiadomienia : e . :
1

CGrdinat number of form no. 4 within this natification

FB. Wykaz wyrobéw / List of devices - -

| 4.003 Nrreferencyjny / Ref. ao 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1) 2)

:, . . - | sterisept Ready To Use

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Sowlany Data / Date 2019-05-02

Nazwisko / Name Jodiowska Podpis [ Signature ﬁ{OOED 'y ftam}mlﬁ*
A

Biachem Sp. 2 0.0, 2 siedzibg w Sowlanach
przy ul. Alejkowej 21 lok. B9, 15-528 Biatystok
wpisana do Rejestru Przedsigbiorcdw Krajowego
Reie_stru Sgdowego prowa«_izonego preez Sad Rejonowy
1) Wyroby ré2niace sle nazwg handiows, typem, modelem, wersiq wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmﬁr@% m&%&%ﬁ?g&?%%ﬁ%ﬁ wyrab

i zamieeic w jednym powlademieniu, jezeli sg lub ma)gq: adowego .

- jediwegl} wy]mafég P Jeehs . o kapitate zakladowym w wysokodci 10.000,00 #,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby b migjsca zamieszkania w pmmﬂiama,. REGON 368453340

- jeden, wspdiny, krotii opis wyrobu | jego przevddziane zaslosowanie, felfax 856612121

- jedng, modliwie najbardzie) szczegitows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnef Momenklatury Wyrobdw Madycznych atbo innej uznangj nomenkiatury wyrobdw medyczaych,

- te sam3 Kasyfikacje albo kwaiifikacse,

- wspdlng ocene 2godnoscl wykonang 2 uzyclem tych samych procedus aceny zgodnoscl,

- vispdiny certyfikat zgodnoéai lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli v ocenie ich zgodnodel brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe randlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jgzyku angeiskim.

23 Systermy lub zestawy zabiegowe ¢ Lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot § zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
sysiemach lub zestawach zablegowych wystgpuja w réznych Hodciach Iub rdinia sig nazwy handlowa, typem, modelem, wersja wykanania, wersja oprogramowania,
roaiarem, ksztaltam lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabsegowy, jeel odpowladajace sobie wyroby medyczne W poszczegdinych systemach
Ity zestaviach zabiegowych moga byd uznane za jeden wyrdh 2gednie 2 pkt L.

Ve Faiashiagp Progukiow Lecaniezych,
Myrobdw Madycznyoh § Produkiiw Blobdiczyeh
Hancalw Gowna

209 -03-06

Nt /M) ) L‘
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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

Lf."]:’j,’

[ SP— —

1001 z(ad Code
PL/CAQL
1 G0Z Nazwaw JQI;’K-U_NIGJSCG\WM ~ po pols ku " e o

Urzad Rejestracji Produktéw Laczm.czych Wyrobow Medyceznych i Produktow Blobéjczyoh

i 1 003  Nazwa po angieisha ¢

Nard i Engish

The Office for Registration of Medicinal Products,

Madical Devices and B.‘I.()C:ldal Products

1.004 Kod kraju ; -
L

County cody

1,005 Kod pocztow; i miasto

006 Ufica, nr . 5teet, 1o,

4
E
[1.007 Te{efon bang
g +48 22 4921100

/1{‘-

Proszq wypeiniac tylko poia 2 bialym tlem [ Picase All i Falds with a white background enly

-

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notfication

—:“lTOGS Data wplywu / Date of nabficat o

: 1.00%  Numer referencyjny ; Re

Rodzaj zgloszenia tub powiadomienia * Ratifwation type
1. Pierwsze dfa wyrobu / First for device

2. Zmiana danych padmiotu ; Changs of entty de

3. Zmiana danych wyrobu ; Changs of davice getais

W przypadku zmiany dotyczacej podmictu pro:ze wskazac dane ulegajace zmianie
In casz of wronge of eatity Cotans piease nmcare

e cals feng changen

. 1.032

O

W~ Wybtwbrea 1 Manufacurer
H A - Autoryzowany preedstawiciel / Authorized rapresantative
I - Ienporter / irneetnr

O - Dysteybutor ; Destonpsr

'Y

Z - Podmiot Zestawiajycy system el sestaw rablegowy / Gigenigten assmiblowy syslim o proceda

\Vyrmiw M eyt | Prcesukidew Bctdianych |
Raei e R

ey

FAYEN |

Ne ﬂ ra :

E [ TP T T FRT T S

P ot (Frvejierad

: 5 - Podmiot sterylizujacy wyrah imedyerny, systeas lub restow 2abisgowy / Oigameatian st ZHEY
i

O - Swiadezeniodawea wykonujacy oceng deiplania F (r5anization cnnns) Gl orfanmanes evatuatan

L - Laboratorium wytwaraajqce na swéj utylek wymb !VDJ Laboratury prw:}x. S s haeone VD de dce

L e e e et SR U —— R —

182 3997 1692 0632 Wi FU L4

B N N T P ICRTN

|
e
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r’c Identyﬂkacp wytworcy; identdfication of the manunrturm

11013 Numer refvr(.ncy;ny “Refarence nemogr T ot ®od)

1.015  Nazwa wybworcy, pelna / Mame of e maaufactueer, i full ' ST T e

CHEMI-PHEARM AS

1.016 Narwa wytwdrcy, skrocona j Name of e manufacturer, abbrevigtad - T
CHEMI-PHARM AS

;
. . — e v 4 e B |
1.017 Miasto / Gty 1018 Kod pocatovey

Saku vald Harju maakond % 16456

1,019 Wlica, nr ;) Sireet, no. 1 320 5hytka poczinven f PL Bee

‘ !
Tanassilma tee 11, Tanassilma kula f
Csoba do kontaktu ; Contaet parsen - commmm ' ’
1.021 Imie i nazwisko ¢ Full name | 1,022 relefon /b |
IVARI KOPPEL +32 6778806
. e _ S I - et
1.023 E-mait _ 1024 Faks/ Fox |
ivari@chemi~pharm,.com +32 6778807 ;
. . o : i : —
D, Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / {denbficaton of the authonzed representative
1.025% HNumer referencyjny / Refarence numher 1,026 Kod keaju ; County coge
1.027 Noarwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna [ Name of e aulhorizeg represontative, in fuf
1.028 Narwa autoryzowanego przadstawiciela, skrocona / Name of the authorized reprosentatve, ablirovisled
1.029 Miasto ; Cily {1,030 Kod pocztowy [ Posa! node
1.431 Wica, nr. 5weet, no. 1.032 Skrytka pocztowa [ PO Box
Osoba do kentaktu [/ Contact gemon
1.033 Imieinazwisko / Full name

{1,033 Telefan; Phone

1.035 E-mail 1,636 Faks/fFax

. . . . I -.. importera/ . imgorer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 . P
O -.. dystrybutora 7 ... gistibutor

1.038 MNumer referencyjny / Refarence ftumber 1.029 Kod Kraju ; Country cece

PL

1.040  Nazwa importera {ub dystrybutora, peina / Name of the importer or strittutor, i full

BIACHEM Spdika z ograniczona odpowiedzialnosdcia

1.041 Marwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Hame of the Imperter or dstributor, atbrewated
BIACHEM SP. Z 0.0.

1.042 Missto s Cay

1.043 Kod pocztowy ; Pestai code
SOWLANY

15-528

11,044 ulica, nr; recr,
ALEJKOWA 21 LOK. B9

1045 Skiylka pocrtowa/ PO Box

1 O45 Im:e I3 nazwusku H:‘;’ uamL T Ty 101]7 Vri'é}iurf;n S Pnoae
MALGORZA’I‘A JODLowsx.v. B85 661 21 21
1048 E- mad T - 1.049  Faks ;'MFE-;“
handliowy@biachem.pl 85 661 21 21
1D 3997 1692 6632 W FL 4 Stona -Page  2/3




/

'ide.rstyfika(“ja o £ ldemtification of the organization .,

[j Z - .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / . assaniiied Syatiom of g e paos
; D 5 - ... podmiotu sterylizujgcego wyrob medyczny, system Jub zestaw zabiegowy /. winn g A i *
/ 1,059 [C] o -..Swindcreniodawcy wykonujacego eceng drisfanta /. caresng onl g
[j L - .. laboratoriem wytwarzajyce na swéj uiylek wyrdh IVD / Labaralory protuin i moe

“":TE%TKSEW ref"car_e—ngjgnv { Reforepea number

1053 N:MWB podmmtu,pcm:;mme c_f_{_h argamveat, 1 full

‘:mg.OSI KDJ Akzraj\:

1054 Nazwa padmioty, skrdcona / Mame ¢f the orgamzat.on, atlrevialed

1.055 Miasto; City

FL086  Kod pogziowy | Pl T050

1.057  Ulica, nv/ Sirect, no.

1.058 “Skrytk;“; ;.Ecztovm 01 B

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 imie¢ i nozwisko / Full name

T 3060 Telefon Pron: ;
j

1.061 E-mail

©1.062 Faks, Fas

Wypeinia pelinomaocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

Igentification of the person acting as proxy for the organization making this potificat:on

To be filed 1o by person artng as provy in sicordance wilh art, 33 of the Polish Code of Administralave Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name

MALGORZATA JODLOWSKA

1064 Miasto/ Cily
SOWLANY

1.065 Kod pocrtowy ; Posial cods Q
15-528

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

ATRJKOWA 21 LOK. B9

1 1.067  SKrytka pocztowa | PO B

1.068 TYelefon / Mrone
85 661 231 21

1.069 Faks )y Fax
85 661 21 21

-

Please provide proper nimbers o 2er0 if Lhere are no antached farms of givan type

H, Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of davices coverad by this notficaton

Proszg podac wiasciwe liczby lub zere, jedli nle dolqczono danego typu formularza

1.070 Liczba dotgczonych Zalgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 4]
1.071  Liczba dolaczonych Zalaczaikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.972  lLiczba wyrobéw wymisnionych w dolaczonych Zatacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached Farms no. 4 1

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cily Sowlany

Nazwisko / tiame Jadtowska

ID: 9028 4178 5498 WL FL 54

Data / Date 2019-05-02

Podpis / Signature
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Karta charakterystyki
wedhig ROZPORZADZENIE KQMISII (UE) 2020/578

Sterisept Ready to Use
Data sporzadzenia: 25.04.2022 Wersja:l

SEKCIA 1 IDENTYFIKACIA SUBSTANCII/MIESZANINY T IDENTYFIKACIA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu: Sterisept Ready to Use
Inne sposoby identyfikacji:
UFI: M557-4135-500Y-01A0
1.2  Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lJub mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
Zastosawanie zalecane: Srodek dezynfekujacy. Wylgcznie do uzytku zawodowego.
Zastosowanie odradzane: Kazdy rodzaj zastosowania nie wymieniony powyzej oraz w punkcie 7.3

1.3 Dane dotyczace dastawcy karty charakterystyki:

AS Chemi-Pharm

Tanassilma tee 11, Tanasstima kiila, Saku vald,
Harju maakond - Estonia, 76406

Tel: 43726778806
chemi-pharm@chemi-pharm.com
www.chemi-pharm.com

1.4 Numer telefonu alarmowegeo: 112

SEKCIA 2: IDENTYFIKACIA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancii lub mieszaniny:

Rozporzadzenie nr 127272008 (CLP):

Klasyfikacja tego produkiu zostala przeprowadzona zgodnie z Rozporzadzeniem ar 1272/2008 (CLP).

Aquatic Chronic 3: Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekle, kategoria 3, H412
2.2  Elementy oznakowania:

Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

Aguatic Chronic 3: H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powoduiac dlugotrwale skutki,

Zwroty wskazujace $rodld ostroznosch:

P273: Unikaé uwolnienia do drodowiska.
P501: Zawartodd/pojemnik usuwacé do zhiornikéw zgodnie z prawem dotyczacym odpowiednio edpadéw niebezpiecznych fub
pojemnikdw i odpaddw w pojemnikach,

2.3 Inne zagrozenia:

Produkt nie speinta kryterlow PBT/vPvB.
Produkt nie spelnia kryteridw przez jego wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego. 7

SEKCIA 3: SKEAD/INFORMACIA O SKEADNIKACH

3.1 Substancje:
Nie dobtyczy
3.2 Mieszaniny:
Opis chemiczny: Roztwdr

Skiadniki:
Zgodnie z Zakgeznikiem IT do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (punkt 3), Produkt zawiera:
Identyfikacia Nazwa chemiczna/klasyfikacja Stazenie
CAS:  2372-82-9 N-(3-aminopropylo)-N-dodecyipropana-1,3-diaminat1) Klas. dost.
EC: 2?93“5”3 Rozporzadzenie 1272/2008] Acute Tox. 3: H301; Aquatic Atute 17 H400; Aquatic Chrenic 1; B10; Skin Carr, 18; H314; STOT <1, %
Tndex: e dotyczy RE 2: H373 - Niehezpieczedistwo
REACH;: 01-2119980592-29-
0K
CAS:  7173-51-5 Chlorek didecylodimetyloamoniumt) Klas. dost.
EC: 2305252 Rozporaadzenie 1273/ 2008] Acute Tax. 3t H301; AQUAtic Acute 1: HA00; Aquatic Chramic 2: HA11; Eya Dam, 1t H315; Skin <1%
Index: 612-131-00-6 Corr. 1B; H314 - Niebezpleczernistwe
REACH: 01-215994598715-
X0

) Substancja stanowi Zagrozente dla zdrowla lub Srodowiska, spelnia krytera okreslone w Rozporzadzeniu Komisfi {UE} nr 2020/878
) Substancja z okreslong na poziomie Unil wartagciz najwyzszego dopuszczalnego stezents w Srodowisku pracy

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIE KOMESII (UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

SEKCJA 3: SKEAD/INFORMACIA O SKEADNIKACH (Ciag dalszy)

[dentyfikacia Nazwa chemiczna/klasyfikacja Stezenia
CAS:  141-43-5 2-aminoetanol(2} ATP
EC:  205-983-3 Rozporzadzerde 1272/2008] Acute Tox. 4: HIB2+H3124-H332; SKin Carr. 1B+ H314 - Niebezpieczenatm <1 %

Index: 603-030-00-8
REACH: 01-2119486455-28-
XXX

1) Substanca stanowi zagrozenie dla zdrowia lub Srodowiska, spelnia kryteria okredlone w Rozporzadzeniu Komisi (UE) nr 2020/875
) substancja z ckredtong na poziemie Unil warteéely najwyiszege dopuszczalnego stezenia w érodowisku pracy

Wiecej informacji nt. zagrozen stwarzanych przez substancie — patrz sekcja 11, 127 16

Inne informacje:

[dentyfikacia Wspdiczynnic M
Chiorek didecylodimetyloamonium Ostre 10
CAS: 7173-51-5 EC: 23¢-525-2 Przewlekly |1
Identyfikacia Specyficene stgzenie graniczne
2-aminoatanol % (r/m) »>=5: STOT SE 3 - H335
CAS: 141-43-5
EC: 205-483-3

SEKCIA 4: SRODKI PIERWSZE] POMOCY

4,1

4.2

4.3

Opls $rodkow pierwszej pomocy:

Objawy w wyniku zatrucia mogg wystapic dopiero po narazeniu, w zwigzku z czym w razie watpliwodci, bezposredniego narazenia na
produkt chemiczny lub przeciagajacego sig zlego samopoczucia nalezy skonsultowaé sie 2 lekarzem | pokazad mu Karte
Charakterystyki produktu.

Przez wdychanie:

Produkt nie zostat sklasyf kowany jako niebezpieczny w przypadku jego wdychanla, ale pom:mo to w razie stwigrdzenia objawdw
zatrucia zaleca sie usungé pcszkodowanego z migjsca naraZenia oraz zapewnié mu dostep Swiezego powleteza | spokd). Jezeli objawy
nie ustapia, nafezy wezwaé pomoc lekarsky.

Przez kontakt ze skéra:
Produkt nie zostat sklasyfikowany Jako mebezpleczny w kontakcie ze skéra. Pomima to, w razie kontaktu ze skdrg zaleca sie zdjad

zanteczyszczong odziez i buty, oczydcic skdre | umyé poszkodowanego pod prysznicem mydiem neutralnym a nastepnie obficie
splukad wadg. W razie wyraznych dolegliwoéci skonsultowad sie z lekarzem.

Przez kontakt z oczami:
Obficie ptukaé oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, nalezy je

usunac o ite nie sg przyklejone do oka, w przeciwnym razie mozna spowodawaé dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach, po
umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybeiej skonsultowac sie z lekarzem | pokazad mu Karte Charakterystyki produktu,

Przez potkniecie / aspiracje:

Nie wywolywad wymiotow a w razie gdyby wystapily nalezy trzymad glowg przechylong do przodu aby zapobiec aspiracji zawartodel
zoladka. Zapewnic poszkodowanemu spokd]. Przeplukac usta i gardlo, poniewa? najprawdepedobniej zostaly zZanieczyszczone przy
potknieciu.

Najwasniejsze ostre | opdznione objawy oraz skutki narazenia:

Ostre i opdZnione skutki narazenia podano w sekgit 2§ £1.
Wskazanfa dotyczace wszelkiej natychmiastowej pamocy lekarskie] i szczegélnego postepowania z poszkadowanym:

8rak danych

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

51

Srodki gasnicze:
Odpowiednie srodki gasnicze:

Produkt niepalny w normalrych warunkach postepowania, magazynowania | uzytkowania. W razie zapalenia na skutek niewladciwego
postepowania, magazynowania lub uZytkowania nalezy raczej stosowad gasnice proszkowe (proszek ABC), zgodnie 2
Rozporzadzentermn w sprawie urzadzen achrony przeciwpoZarowei,

Niewlasciwe érodki gasnicze:
Brak danych

- Kontynuacja na nastgpnej stronie -
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Karta charakterystyki
wediizg ROZPORZADZENIE KOMISII (UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

SEKCIA 5; POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU (Ciag dalszy)

5.2  Szczegllne zagroZenia zwigzane z substancjg lub mieszaning:
W wyniku spalania lub roziktadu termicznege powstajg subprodukty reakcdi, ktdre moga byé wysoko toksyczne | w konsekwenc)i moga
stanowi¢ powazne zagrozenie dla 2drowia.

5.2 Informacje dla strazy pozarnej:
W zaleznosci ad rozmiaréw pozaru moze sig okazaé konieczne zastosowanie kompletnej odziezy ochronnej | autonomicznego sprzetu
do oddychania. Nalezy mieé do dyspozycji minimalny zaséb urzadzen awaryjnych i drodkéw dziatania (koce przeciwpozarowe,
podreczna apteczka) zgednie z Dyrektywg 8S/654/EC.
Dodatlkowe postanowienia:
Drialaé zgodnie z Wewnetrznym Planem Awaryinym | ulotkami informacyjnymi opisujacymi postepowanie w razie wypadkdw i innych
sytuacjl awaryjnych. Unleszkodliwié wszystkie Zrddia zaplonu. W razie polaru, schiodzic naczynia i zbiornikl stuzqce do
przechowywania produktéw pedatnych na zapalenie, wybuch lub wybuch BLEVE na skutek wysakich temperatur, Nie dopusdié, aby
pradulcty wykorzystane da gaszenia pozaru dostaly sig do zblornika z woda.

SEKCIA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosei, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:
Dla osdb nienalezacych do personélu udzielajgcego pomocy:

Zabezpieczyé uwalnianie produkty, o ile czynnasd ta nie stanowi zagrozenia dla os6b, ktére ja wykonuja. W razie ewentuainego
kontaktu z rozlanym produktem nalezy ohowiazkowo zastosowad Sradki ochrony osobistej (patrz sekcja 8). Ewakuowad migjsce |
usunaé z niego oschy, ktére nie majg nalezytych drodkéw ochrony.

Dla oséb udzielajacych pomocy:
Patrz sekcja 8.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Pradukt zostat sklasyflkowany jake niebezpieczny dla dredowiska, Nie dopusci¢ do skazenia wdd gruntowych, powierzchniowych,
ciekéw wodnyeh, gleby i kanalizacji. Wchtonigty produkt przechowywad w szczelnie zamknietych opakowaniach, Powiadomié
odpowiednie wtadze w razie narazenia ogétu spoleczeristwa lub srodowiska.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazZenia:

Zaleca sig:

wehlonaé rozlany pradukt za pomocy piaska lub neutralnego absorbentu i przenieéc go w bezpieczne migjsce. Nie uzywac do
wehianiania trecin lub innych fatwopainych absorbentdw. Wszellkde uwagi dotyczgce usuwania praduktu mozna znalezé w sekgi 13.

6.4 Odniesienia do innych sekcji:
Patrz réwniez p.8 1 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCIAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroZnosci dotyczace bezpiecznego postgpowania:
A.- Srodki ostroznodci niezbedne dla bezpiecznego ohichodzenia sl z praduktem.

W kwestii zapobiegania zagrozeniom w migjscu pracy nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcym prawem. Przechowywad
opakowania szczelnie zamkniete. Kontrofowaé wycieki i odpady, ustwajac je bezpiecznymi mekodami {sekcia 6). Nie dopusci¢ do
samaistnego uwalniania z pojemnikéw. Zachowat porzadek i czystosé podezas ebchodzenia sig 2 niebezpiecznymi produktami.

B.- Zatecenia techniczne w kwestii zapobiegania pozarom | wybuchom.

Produkt niepalny w normalnych warunkach postepowania, magazynowania i uzytkowania. Zaleca sie przelewad pradukt powaoli,
aby nie doprowadzaé do powstania tadunkaw elektrostatycznych, ktére moglyby negatywnie oddzialywad na predukty Fatwopaine,
Informacie na temat warunkéw | substancii, ktdrych nalezy unikal mozna znale?é w sekcii 10,

C.- Zalecenia techniczne zapoblegajace zagrozeniom toksykologicznym.,
Nie jesé, ani nie pi¢ podczas stykania sig z produktem, po zakoriczeniu czynnasci umyé rece odpowiednim srodkiem czystodci.
D.- Zalecenia techniczne zapobiegajace zagrozeniom dla érodowiska.

W zwiazku z zagrozeniem jakie ten produkt stanowi dla Srodowiska naturalnego, zaleca sig nim manipulowad w migjscu, ktore
posiada czujniki kontroli zanieczyszczenia w razie jego roztania, a takze przechowywad w jego poblizu materiat absorbujacy

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci:
A~ Techniczne aspekty przechowywania,

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wedifug ROZPORZADZENIE KOMISII (UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

SEKCIA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCIAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE (Cigg dalszy)

Min. temp.. 59C
Maks.temp.: 30 0C
B.~ Ogdlne warunki przechowywania.

Unikac Zrédet ciepta, promieniowania i elektrostatyki. Przechowywaé z dala od Srodkéw spozywezych. Wiecej informacii patrz
sekcja 10.5.
7.3  Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe:

Poza juz wymienlonymi wskazéwkami nie jest konieczne stosowanie sie do zadnycl: konkretnych zalecerd dotyczacych stosowania tego
produktu.

SEKCIA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE]

8.1  Parametry dotyczgce kontroli:

8,2

Wartoéci graniczne narazenia zawodowego nale?y kantrolowaé w odnlesieniu do nastepuigeych substanci;
Dz.U. 2018 poz. 1286:

Identyfikacia Wartodei graniczne standarddw Jekodci Srodowiskawe]
2-aminoetanal NDS 2,5 mg/m3
CAS: 141-43-5  EC: 205-483-3 HDSCh 7,5 mgjm3

DNEL (Pracownikow):
Krdtkle narazenie Dluga ekspozycia
Identyfikacja Systematyczna Migjscowo Systematyczna Migjscowo
N-(3-aminopropylo)-N-dadecylpropanc-1,3-dlamina Doustnie Brak danych Brak danych Brak danych BraK danych
CAS: 2372-82-9 Skdrna Brak danych Brak danych 8,96 mg/kg Brak danych
EC) 219-145-8 Droga wziewna | Brak danych Brak danych 0,789 mg/m? Brak danych
2-amincetanol Doustnie Brak danych Brak danych Brak danych Brak danych
CAS: 141-43-5 Skorna Brak danych Brak danych 3 mg/kg Brak danych
EC: 205-183-3 Droga wzewna | Brak danych Brak danych 1 mg/m3 0,5& mg/m3
DNEL (Populacji):
Krdtkie narazenie Diuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowe Systematyczna Miejscowo
N-(3-aminopropylo)-N-dedecylprapanc-1,3-dlamina Doustnie Brak danych Brak danych 0,04 rhg/kg Brak danych
CAS: 2372-82-9 Skérna Brak danych Brak danych 3,2 mg/kg Brak danych
EC: 215-145-8 Droga wziewna | Brak danych Brak danych 0,118 mg/m3 Brak danych
2-amincetanot Soustnie Brak danych Brak danych 1,5 mgfkg Brak danych
CAS: 141-43-5 Skorna Brak danych Brak danych 1,5 mg/kg Brak danych
EC: 205-483-3 Droga wzlewna | Brak danych Brak danych 0,18 mg/m? 0,28 mg/m?
PNEC:
Identyfikacia
N-(3-aminopropyle}-N-dodecylpropano-1,3-diamina Oczyszczalnia 0,18 ma/L Wody stadkie] 0,081 mg/L
iciekdw
CAS: 2372-82-9 Gleby 45,34 mafkg Wedy mosskie 0 mg/l.
EC: 219-145-8 Sporadyczne 0 myg/fL Osad {Wody stockiej) 3,2 mg/kg
Deustnie Brak danych Osad (Wody morskie) 0,13 mg/kg
Chlorek didecyledimetyloamanium Qczyseczalnia 0,4 mgfL Waody slodgkie] 0,0011 mg/e
Sciekdw
CAS: 7173-51-5 Gleby 1,4 mg/ky Wady morskie 0,00011 mg/L
EC: 230-525-2 Sparadyczne 000021 mg/L Osad (Wody stadkiej) 63,86 mgfkg
Daustnie Brak danych Osad (Wady morskie) 6,186 mg/kg
2-arainoetano! Oczyszczainia 180 mg/L Wody stadkiej 0,07 mg/L
Sciekdw
CAS: 141-43-5 Gleby 1,23 mg/kg Wody morskie 0,067 mg/l.
EC: 205-483-3 Sporadyczne 0,028 mg/L Osad (Wody sfodkiej) 0,357 mg/fkg
Doustnie Brak danych Osad (Wody morskie) 0,036 mgfkg

Kontrola narazenia:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIE KOMISII (UE) 2020/678

Sterisept Ready to Use

SEKCIA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNET (Ciag dalszy)

A- 'Ogélne $rodki bezpieczenistwa 1 higieny w migjscu pracy

Nie dotyczy

B.- Ochrona drdg oddechowych,
w przypadku powstania mgly lub w sytuacji, gcy zostanie przekroczane najwyzsze dopuszczalne stezenle konleczne bedzie

zastosowanie ochrony drég oddechowych.

C.- Szczegdlna ochrona rak.

Brak danych

P.- Ochrona oczu i twarzy.

Brak danych
E.- Ochrana ciafa,
Brak danych

F.- Dodatkowe $rodki achrony awaryinej.

Srodki awaryjne

Normy Srodki awaryine

Normy

Prysznic awaryjny

ANSI 7358-1
150 3864-1:2011, IS0 3864-4:2011

Przyrzad do plukania oczu

150 3864-1:2011, IS0 3864-4:2011

DIN 12 839

Kontrola narazenia $rodowiska:

Na mocy prawa wspdlnotowego dotyczacego ochrony drodowiska zaleca sie nie dopuszczad do przedostania sig produktu oraz jego

opakowart do $rodowiska. Wiecej Informacji patrz sekcja 7.1.

Lotne zwigzki organiczne:

Zgadnie z wymaganiami Dz, U, 2020, poz. 1860, ten produkt ma nastepujace wlasciwosci:

LZ0 (Zawartosc):
Stazenie LZ0 20 °C;
Srednia liczha wegli;

$rednia masa czasteczkowa:

0,51 % masa
Brak danych
2,02

60,33 gfmal

SEKCIA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE 1 CHEMICZNE

9.1

Informacje na temat pedstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych:

Aby uzyskad pelne informacje patrz arkusz danych produktu,

Wyglad fizyczny:

Stan skupienia 20 °C: Ciecz

Wyalad: Ciecz

Kolor: Bezbarwny
Zapach: Charakterystyczny
Prég zapachu: Brak danych *
Lotno&é:

Temperatura wrzenia przy ciénieniu atmosferycznym: 101 oC

Preznost par 20 °C:
Preznos¢ par 50 °C:

2347 Pa
12365,53 Pa (12,37 kPa}

*Brak infermacji nt. zagraZen wywolywanych przez produkt

- Kontynuacja na nastgpnej stronie -
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Sterisept Ready to Use

SEKCIA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE (Ciag dalszy)

Szybkos¢ parowania:

Charakterystyka produktu:

Gestosc 20 oC:

Gestosé wzgledna 20 oC:

Lepkosé dynamiczna 20 °C:

Lepko$¢ kinematyczna 20 oC:

Lepkosé kinematyczna 40 oC:

Stezenle:

pH:

Gestos¢é pary 20 °C:

Wspdtczynnik podzialu n-oktanol/woda 20 oC:

Rozpuszczalnosé w wodzie 20 oC;

Stopien rozpuszczalnoscei;

Temperatura rozkladu:

Temperatura topnienia/krzepniecia:

Palnosé:

Temperatura zaplonu;

Palnoéé (ciala statego, gazu):

Temperatura samozaplonu:

Dolra granica palnosci:

Godrna granica palnoéci:

Charakterystyka czgsteczek:

Mediana ekwiwalentu $rednicy:
9.2 Inneinformacje:

Brak danych *

Brak danych *
0,99 -1

Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
10,5 - 11,5
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *

Niepainy (>60 °C)
Brak danych *
423 oC

Brak danych *
Brak danych *

Nie dotyczy

Informacje dotyczace kfas zagrozenia fizycznego:

Wihasciwoécl wybuchowe:

Wiasciwodci utleniajace:

Substancje powcdujace korozje metali:
Cieplo spalania:

Aerozole-catkowity udziat procentowy (na mase)
skiadnikéw fatwopalnych:

Inne wladciwosci bezpieczeristwa:

Napigcie powlerzchniowe 20 oC:

wspolczynnik zalamania:

*Brak informacji nt, zagrozen wywotywanych przez pradukt

Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *

Bral danych *
Brak danych *

SEKCIA 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnodé:

Produkt niereaktywny w warunkach magazynowania i skladowania, Patrz punkt 7.

10.2 Stabilnosé chemiczna :

Chesmicznie stahilny w warunkach magazynowania | uzytkowania.

10.3 Moiliwosc wystepowania niebezpiecznych reakcji:
Nie wysteplija, jesl produkt magazynowany i skladawany zgodnie z zalecenfami,

10,4 Warunki, ki6rych nalezy unikad:
Stosowac i skfadowad w temperaturze pokojowej,

l Wstrzasy | tarcia I Kontakt z powietrzem

Qgrzewanie [

Swiatle sloneczne

Wilgotriodé _I

- Kontynuacja na nastepnej stranje -
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Sterisept Ready to Use

SEKCIA 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC (Ciag dalszy)

| Nie dotyczy | Nie dotyczy I Nie dotyczy Nie dotyczy Nie: datyczy
10.5 Matetialy niezgodne:
Kwasy Woda t#lentacze Materiaiy latwopalne Inne
Unikaé sfinych kwaséw Nie dotyczy Unikaé bezposrednlego wptywu Nie dotyczy Unikat: silnych zasad

10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu:

W calu szezegdlowego zapoznania sig z produktami rozidadu nalezy przeczytac czes€ 10.3, 10.4 1 10.5 W zaleznosci od warunkow
rozktadu, w jego wyniku mega sie uwalniaé ziozone mieszaniny substancji chemicznych: dwutlenek wegla (C02), tlenek wegla | inne

7wigzii organiczne. Wiecej Informacil patrz sekcja 5.

SEKCIA 11: INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008:

Nie istniefq dane poparte doéwiadczeniami dotyczace whasciwosdl toksykologicznych dla produktu.

Zagrozenie dla zdrowia;

W razie powtarzajacego sle, wydiszonega narazenia lub stezert wyzszych od ustalonych ograniczen narazenia zawodowego, mogq

wystapié skutki uboczne dla zdrowia w zaleznosd od drogi narazenia:

An

2

Polkniecie (dziatanie ostre):

- Toksycznodé ostra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione, ale produkt zawiera substancje

zaklasyfikowane jako niebezpieczne przy potknieciu. Wiecej informacji patrz sekcja 3,

- ZracyfDraznigcy: W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacii nie s3 spetnione, ale produkt zawiera substancie
zaklasyfikowane jako niebezpieczne. Wigcej informacii patrz sekcja 3.

Wdychanie (dziatanie ostre}:

- Toksycznod¢ astra: W oparciu o destepne dane, kryteria kiasyfikacji nie s spetnione, ale produkt zawlera substancje

2akfasyfikowane jako niebezpieczne przy wdychaniu. Wigeej informacji patrz sekcja 3.

- Zracy/Draznigcy: W przypadku dlugotrwalego wdychania produkt wphywa niszczaco na tkanki bton luzowych i gornych drdg

oddechowych.

Kontakt ze skéra i oczami (dziatanie astre):

- Kontakt ze skéra: W aparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spefnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jaka niebezpieczne przy kontakcie ze skdra, Wigeej informacji patrz sekja 3.
- Kontakt z oczami: W oparciu o dostepne dane, kryteria Kasyfikagji nie sg spetnione, ale produkt zawiera substancje
zaklasyfikowane jaka niebezpieczne, Wigcej infarmac]i patz sekcja 3.

Efekty CMR (rakotwérczoéé, mutagennosé i szkodliwe dzialanie na rozrodezoéc):

- Rakotwérczodd: W oparciu o dostepne dane, kryteria kfasyfikacii nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substanch
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na wyzej wymienione efekty. Wigcej Informacjl patrz sekcja 3.

IARC: Brak danych
- Moze powadowad wady genetyczne: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie 53 spefnione. Produkt nie zawiera

substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekeja 3.

- Moze dziala¢ szkodiiwie na plodnoéé: W oparciu o dastepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produk nie zawlera

substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wigcej informacii patrz sekcja 3.

Efekty uczulajgce:

- Oddechowy: W oparciu o dostepne dang, kryierfa klasyfikacji nie s spelnione. Produkt nie zawiera substancji

zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na ich efekty uczulajace. Wigce] informacii patrz sekcia 3.
- Skérny: W aparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione, Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych

jako niebezpieczne. Wigce] informacji patrz sekcja 3.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) czas ekspozycil:

W aparciu o dostepne dane, kryterla klasyfikacji nie sg speinione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako

niebezoieczne, Wiecej Informacii patrz sekdja 3.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajgce sig narazenie:

- Diiaianie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajace sig narazenie: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji

nie s3 speinione, ale produkt zawiera substancje zaklasyfikowane jako niebezpleczne. Wigcej informacji patrz sekca 3.

- Skdra: W oparciu ¢ dastepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa speinione, Produkt nie zawiera substandji zaklasyfikowanych jako

niebezpieczne, Wiecej informacii patrz sekcja 3.

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wedlug ROZPORZADZENIE KOMISII (UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

SEKCJA 11: INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

H- ZagroZenie spowodowane aspiragia:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s

niebezpieczne, Wiacej Informacji patrz sekgja 3.
Inne informacje:

Brak danych

Szczegélowa informacja toksykologiczna o substancjach;

g spelnione. Produkt nie zawiera substancii zaklasyfikowanych jako

identyflkacia Ostra toksycznodé Rodzaj
Chlorek didecylodimetyloamonium LOS0 ustna 238 mafkg Szezur
CAS; 7873-51-5 LDS50 skdrna 3342 magfkg Krdlik
EC: 230-525-2 LC50 wdychanie Brak danych
N-(3-aminopropyio)-N~dodecylpropano-i,3~di_amina LD50 ustna 261 molkg Szezur
CAS: 2372-82-9 1.D50 skérna Brak danych
EC: 214-145-8 LC50 wdychanie Brak danych
2-amincetano} LD50 ustna >5008 mgfkg Szcaur
CAS: 141-43-5 LB50 skdrna 1025 mgfkg Krdlik
EC: 205-483-3 LC50 wdychante 11 mo/L (4 h) Szcaur
11.2 Informacje o innych zagrozeniach:
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uldadu hormonalnego
Produkt nie spemia kryteridw przez jego whasciwoécl zaburzajace funkcjonawanie uklady hormonainego.
Inne informacje
Brak danych
SEKCIA 12: INFORMACIE EKOLOGICZNE
Nie istniej dane poparte doswiadczeniami dotyczace wiadciwosc ekotoksykalogicznych samej mieszaniny
12,1 Toksycznosé:
Ostra toksycznosé:
Identyfikacja Stezenie Rodzaj Radza]
N-(3-amincpropylo)-N-dodecylpropano-1,3-diamina LC58 >0,1+1{96 h} Ryha
CAS: 2372-82-9 EC50 >0,1 ~ 1 (48 h) Skoruplak
EC: 219-145-8 EC58 >0,1-1(72h} Woderost
Chiorek didecylodimetyloamonium LC50 0,032 mg/L (96 h) Pimephaies promelas Ryba
CAS: 7173-51-5 EC50 0,062 myyL. {48 h) Daphnia magna Skorupiak
EC: 230-525-2 EC50 0,026 mg/L (6 h) Pseudokirchneriella subcapitata Wodorost

~ Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCIA 12: INFORMACIE EKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

12,2

12.3

124

125

12.6

Identyfikacja Stezenie Rodzaj Rodzaj
2-aminoetanci LC50 349 nig,’L (96 h) Cyprinus carpio Ryba
CAS: 141-43-5 EC50 65 mg/L (18 h} Daphnia magna Skorupiak
EC: 205-483-3 EC50 22 mgfL {72 h) Scenedesmus subspicatus Waodorost
Toksycznosé diugookresowa:

Identyfikacia Stazenie Rodzaj Rodzaj
Chiorek didecylodimetyloamonium NOEC  IBrak danych
CAS: 7173-51-5 EC: 230-525-2 NCEC 0,021 mg/L Daphnia magna Skeruptak
2-aminoetanol NOEC  |1,24 maft Oryzias latipes Ryba
CAS: 141-43-5 EC: 205-483-3 NOEC 0,85 mgjL Daphnia magna Skorupiak

Trwalodé | zdolnosé do rozidadu:

Identyfikacia Degradowalnodé Biodegradowalnost
Chlorek didecylodimetyloamonium BZTS Brak danych Stezenie 100 mg/L
CAS: 7173-51-5 ChZT Brak danych Okres 28 dni
EC: 230-525-2 BZT5/ChZT Brak danyeh % bindagradowalny 0%
2-aminoetanal BZTS Brak danych Stazenie 20 mg/L °
CAS: 141-43-5 ChzT Brak danych Okres 21 dni
EC: 205-483-3 BZTS/ChZT Brak danych % bindegradowalny 90 %
Zdolnos¢ do bioakumulacji:
Identyfikacia Potencjat bioakumulacyjny

Chiorek didecylodimetyloamonium BCF 71

CAS: 7173-51-5 Log POW 2,59

EC: 23¢-525-2 Potencjal Sredni

2-aminoetano} BCF 3

CAS: 141-43-5 Lag POW 1,31

EC: 205-483-3 Potencial Niski
Mohilhoéé w glebie:

Identyfikacja Absorpgji/desorpcil Zmiennaé¢
2-amincetanol Koc 0,27 Stata Henry'ego 3,7E-5 Pa‘m3/mal
Chs: 141-43-5 WhnioskKI Bardzo wysoki Suchej gleby Nie
EC: 205-483-3 Napiecie 5,025E-2 N/m (259C) | Wilgotnej gleby Nie

powierzchniowe

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB:
Pradukt nie spelnia kryteridw PBT/vPvE,

Wiaéciwoéei zaburzajace funkecjonowanie uldadu hormonalnego:

- Kontynuacia na nastepnej stronie -
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Sterisept Ready to Use

SEKCIA 12: INFORMACIE EKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

Produkt nie spelnia kryteridw przez jego whasciwedc zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
12.7 Inne szkodliwe skutki dziztania:
Nie podano

SEKCIA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw:

Kod Cpis Rodzaj odpadu (Rozparzadzenie
Komisji (UE} nr 1357/2014)
Nie mozna przypisad konkretnego kodu Eurapejskiegn Katalogu Qdpaddw (), poniewaz zalezy on od Niebezpleczny
sposebu, w jaki zostante wykorzystany przez izytkownika

Typ odpadu (Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1357/ 2014):
HP14 Ekotoksyczne
Administracia odpadami (usuwanie i ocena):

Nalezy przekazaé wyspecjalizowanemu przedsigbiorstwu do utylizacji upowaznionym do eceny i usuniecla odpadu zgodnie z Aneksem
1 i Aneksem 2 (Dyrektyws Parlamentu Europeiskiego i Rady 2008/98/WE) | Dz.U), 2021 paz, 779. Zgodnie z kadem 15 01
{2014/955/EU), jedli pojemnik znajduje sie w bezposdrednim kontakcie z produktem, nalezy abchodzi¢ sie 2 nim tak samo jak z
produktem. W przeciwnym przypadku, nalezy obchadzié slg z nim jak z odpadem nie stanowigcym zagrozenia. Cdradza sig jego zrzut
do ciekdw wodnych, Zobacz podpunkt 6.2,

Postanowienia dotyczgce administracji odpadami:

Zgodnie z Aneksem IT Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) zostaly przyjate postanowienia wspélnotowe lub krajowa
zwigzane z administracja odpadami,

Prawo wspélnotowe: Dyrektywa 2008/98/WE, 2014/955/EU, Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1357/2014

Prawo krajowe:

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 +. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowym (t.j. Dz.U. 2021 poz. 1114),

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o adpadach (t.j. Dz.U., 2021 poz. 779).

SEKCIA 14: INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU

Transport naziemny niebezpiecznych towaréw:
Zgadhie z wymogami ADR 2021 i RID 202%;

14.1 Numer UN lub numer Brak danych
identyfikacyjny 1D:

14.2 Prawidlowa nazwa Brak danych
przewozowa UN:

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w Brak danych
transporcie:
Nalepki: Brak danych

14.4 Grupa pakowania: Brak danych

14.5 Zagrozenia dla érodowiska: Nie
14.6 Szczegdine $rodki ostroznodci dia uzytkownikéw

Przepisy szczegdine: Brak danych

Kod ograniczen przewozll przez  Brak danych

tunele:

Wrhasciwoscl fizyczno-chemiczne:  patrz sekeja 9

Ttodé ograniczona: Brak danych
14.7 Transport morski luzem Brak danych

zgodnie z instrumentami

IMO:

Transport morski niebezpiecznych towaréw:

Zgodnie z wymogami IMDG 39-18;

- Kontynuacja na nastepne] stronie -
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Sterisept Ready to Use

SEKCIA 14: INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU (Cigg dalszy)

14,1 Numer UN lub numer Brak danych
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidiowa nazwa Brak danych
przewozowa UN:
14.3 Klasa{~y) zagroZenia w Brak danych
transporcie:
Nalepki: Brak danych
14.4 Grupa pakowania: Bralc danych
14.5 Zanieczyszczenie morza: Nig
14.6 Szczegdline srodki ostroinesci dla uzytkowniléw
Przepisy szczegdine: Brak danych
Kody EmS:
Wiasclwodel fizyczno-chemiczne:  patrz sekcja 9
Iloé¢ ograniczona: Brak danych
Grypa segregadji: Brak danych
14.7 Transport morski luzem Brak danych
zgodnie z instrumentami
IMO:

Transport powietrzny niebezpiecznych towardw:
Zgadnie z wymagami JATA/ICAC 2022:

14,1 Numer UN lub numer Brak danych
identyfikacyiny ID:

14.2 Prawidlowa nazwa Brak danych
przewozowa UN:

143 Klasa(-y) zagrozenia w Brak danych
transpotcie:
Nalepki: Brak danych

14.4 Grupa pakowania: Brak danych

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska:  Nie

14.6 Szczegdlne érodki ostroznosci dla uzytkownikow
Wiasciwosd fizyczno-chemiczne:  patrz sekcja 9

14,7 Transport morski [uzem Brak danych

zgodnie 2 instrumentami
IMO:

SEKCIA 15: INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace hezpieczerstwa, zdrowia i achrony srodowiska specyficzne dla substancii lub mieszaniny:

Rozporzadzenie (WE) nr 528/2012; zawiera $rodki konserwuiace, w celu cchrony pierwotnych wiadciwosci wyrobdw poddanych.
Zawiera Chlorek didecylodimetyloamonium, N-(3-aminopropylo)-N-dodecylpropano-1,3-diamina.

Substancie kandydujace do autoryzacji zgodnie z Rozparzadzeniem (WE) 1907/2006(REACH): Brak danych

Substancje obecne w Zalaczniku XIV REACH (lista zezwolert) | data waznoéci: Brak danych

Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowg: Brak danych

Artykut 95, ROZPORZADZENIE PARLAMENTY EUROFEISKIEGO I RADY (UE) NR 528/2012: N~(3-aminopropylo)-N-dodecylpropanc-
1,3-diamina {Grupa 2, 3, 4, 6, 8, 11, 12, 13} ; Chlorek didecylodimetyloamonium (Grupa 1, 2, 3, 4, 8, 10, 11, 12)
ROZPORZADZENIE (UE) NR 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezplecznych chemikalicw Zawiera Chlorek
didecylodimetyloamorium

Seveso III:

Brak danych

Ograniczenia w sprzedazy i stosowaniu niektérych niebezpiecznych substancii | mieszanin (Zafgcznika XVII REACH,
etc,.):

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCIA 15: INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH (Ciag dalszy)

Nle mega byé stosowane w:

—wyrobach dekoracyjnych, przeznaczonych do wytwarzania efektéw dwietinych fub barwnych za pomacy zréznicowanych faz, np. w

lampach dekaracyjnych i popielniczkach,
—sztuczkach i zartach,

—grach przeznaczonych dla jednego lub wigkszej liczby uczestnikéw, fub wyrobach, ktdre majg zostad uyte jako takie, nawet w

celach dekoracyjnych,
Szczegblowe postanowienia dotyczace ochrony ludzi lub Srodowiska:
Zaleca sig wykorzystaé infarmacje zebrane w niniejszej karcie charakterystyki jako wstepne dane siuzace do oszacowania

migjscowege zagrozenia w celu podjecia niezbednych krokdw zapobiegajgcych wystapieniu ryzyka zwigzanego z obchodzeniem sigz

tym produktem, a takie z jego stosowaniem, przechowywaniem i usuwaniam.
Inne przepisy:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -

Strona 12/15




Karta charalterystyki
wedlug ROZPORZADZENIE KOMISII (UE) 2020/678
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SEKCIA 15° INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH (Ciag dalszy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawle rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen | stesowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Eurcpejsklej Agencji Chemikalidw,
zmieniajace dyrektyws 1999/45/WE oraz uchylajace Razporzadzenie Rady (EWG) nr 793/5/3 i Rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE z
pazniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania |
pakowania substancii | mieszanin, zmieniajace i uchylafgee dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace Rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 2 pdiniejszymi zmianami.

Ustawa z dnia 25 futego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz.U. 2020, poz. 2289)

Cbwieszczenie Ministra Gospadarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 slerpnia 2003 r. w sprawie ogloszenla jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa | higieny pracy ( Dz.U. 2003 nr 169
poz. 1650 z pazniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badaf | pomiaréw czynnikéw szkodliwych dia zdrowia w
4rodowisku pracy {Dz. U, Nr 33 poz. 166z 2011 rz p&iniejszymi zmianami}.

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r, o edpadach (&.. Dz.U. 2021 poz. 779 z pdiniejszymi zmianami}.

Ustawa z dnia 9 paZdziernika 2015r. o produktach biob&jczych (4. Bz.U. 2021, poz. 24).

Dyrektywa Komisjl 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r, ustanawiajaca plerwsza listg indykatywnych wartosci granicznych narazenia
na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwiazku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczetistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w migjscu pracy.

Dyrektywa Komisji 2006/15/WE z dnia 7 lutego 2006 1. ustanawlajaca drugl wykaz Indykatywnych dopuszczalnych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywy 91/322/EWG | 2000/39/WE,

Dyrektywa Komisji 2008/161/UE z dnia 17 grudnia 2009 r, ustanawiajgca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawadowego w celu wykenania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE. Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia- 11 czerwea 2012 r. w sprawie kategarii substancii niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktdrych opakowania
wyposaza sig w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci § wyczuwaine datykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie (t.j. Dz.U.
2014 nr 0 poz. 1604){uznany za uchylony),

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnfa 2t grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla $rodkéw achrony indywidualnaj
(Dz.l} z 2005, nr 259, poz. 2173).

Ustawa 2 dnla 19 sierpnia 2011 ¢, o przewozie towardw niehazptecznych {t.j. Dz.U. 2021 ny O poz. 756).

Oéwiadczenie Rzadowe 2 dnia 22 maja 2013 r. w sprawie weidcia w zycie zmian do Regulaminu migdzynarodowego przewozu
kolejami towardw niebezptecznych (RID), stanowiacego zatacznik C do Konwendji o migdzynaradowym przewozie kolefami (COTIF),
sporzadzonej w Bernie 9 maja 1980r. .

(Dz.t).2 2013r,, poz. 840).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 10 patdziernika 2013 r. w sprawie stosowania cgraniczen wyszczegdinionych w zataczniku
XVII do Rozporzadzenia 1907/2006 (1. Dz.U 2018 poz. 1865).

Ustawa z diia 13 czerwea 2013 1. o gospodarce opakowaniami | adpadami opakowaniowym (tj. Dz.A), 2021 poz. 1114).
Rozparzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 29 stycznia 2013r. w sprawie ograniczen w produkcji, ebrotu lub stosowania substanci |
mieszanin niebezpiecznych jub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu fub stosowania wyrobow zawlerajacych takie
substancje lub mieszaniny (t.j. Dz.U. 2019 nr 0 poz. 1226) (uznany za uchylony).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 2019/£148 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i
stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych, zmienigjace rozporzadzenie (WE) 1907/2006 i uchytajace rozporzadzenie (UE) nr
98/2013.

Rozporzadzenie Ministra Kilmatu z dnia 2 stycznia 2020r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.U. 2020 poz. 10).

Oéwiadczenie Rzadowe z dnia 18 lutego 2019r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A 1 B do Umowy europejskie]
dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogoweago tawardw nichezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia
1957 r. (Dz.\) 2019 poz. 769).

Ustawa z dnia 15 maja 2015 r. o substancjach zubozajgcych warstwg ozonows oraz o niektorych fluorowanych gazach cieplarnianych
(4. Dz.l). 2020 poz, 2065).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpleczerstwa i higleny pracy zwigzanej z wystepowanien w
miejec pracy czynnikéw chemicznych (4. Dz.U. 2016 nr 0 poz. 1488).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (tj. Bz.U, 2020 poz. 2050 2 péiniejszymi zmianami}.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2012 1. w sprawie substancji chermicznych, ich mieszanin, czynnikdw lub proceséw
technologiczrych o dziataniu rakotwérczym |ub mutagennym w érodowisku pracy (t.] Dz.U 2021 poz. 2235).

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwea 2018 r, w sprawie najwyzszych dopuszezalnych stezes
i natezer; czynniikdw szkodliwych dia zdrowia w Srodowisku pracy {Dz.U. 2018 poz. 1286 z poiniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Rozwo]u z dnia 8 slerpnia 2016r. w sprawie ograniczenia emisji lotnych zwigzkdw organicznych zawartych w
niektérych Farbach i fakierach przeznaczonych da malowania budynkéw i ich alementdw wykoficzeniowych, wyposazeniowych araz
zwigzanych z budynkami | tymi elementami konstrukefl oraz w mieszaninach do odnawiania pojazdéw (Dz.U. 2016 nr 0 poz. 1353).
Rozporzadzenie Minlstra Klimatu z dnia 24 wrzednia 2020 t. w sprawie standardéw emisyjnych dla niektérych radzajéw instatacjl,
#rédet spalania paliw oraz urzadzen spalania lub wspétspalania odpaddw (Dz. U. 2020, poz, 1860).

15,2 Ocena bezpleczenstwa chemicznego:
Ocena hezpieczefistwa chemicznego nie zostala wykonana

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wediug ROZPORZADZENIE KOMISII {UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

SEKCIA 16: INNE INFORMACIE

Przepisy dotyczgce Kart Charakterystyki;

Niniejsza karta charakterystyki powstata zgodnie z ANEKSEM fl-Poradnik dia osdb sporzgdzajgcych Karty Charakterystyki do
Rozparzqdzenia (WE) Nr 1907/2006 (ROZPORZADZENIE KOMISI (UE) 2020/878)

Zmiany w stosunku do poprzedniej karty bezpieczesistwa wplywajace na zarzadzanie ryzykiem :

Brak danych

Teksty z rozporzadzenia wspomniane w selcji 2

H412: Dziada szkadliwie na organizmy wodne, powedujac diugotrwate skutki,

Teksty 2 rozporzadzenia wspomniane w sekji 3:

Podane zwroty nie dotycza samego praduktu, siuzg wylacznie do celéw informacyjnych i odnosza sig do poszczegdinych skiadnikéw,
pojawigigeych sie w rozdziale 3.

Rozparzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Acute Tox. 3! H301 - Dziata toksycznie po potknieciu,

Acute Tox. 4: H302+H312+H332 - Dziata szkedliwie po pofknigei, w kontakcie ze skérg lub w nastepstwie wdychania.
Aquatic Acute 1: H4G0 - Dzlala bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Aquatic Chronic 1: H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powsdujae diugotrwale skutki,

Aguatic Chronic 2: H411 - Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutkd.

Eye Dam. 1: H318 - Powoduje powaine uszkodzenie aczu.

Skin Corr. 1B: H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia aczu ;

STOT RE 2: H373 - Maze powodowaé uszkodzenie narzaddw poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane (Ustna),

Praces klasyfikacji:

Aguatic Chronic 3: Metoda obficzeniowa

Rady dotyczace wyszkolenia personelu:

Zaleca sig aby personel, kidry bedzte miat stycznosé z tym preduktem zostat przeszkolony w stapniu podstawowym w zakresie
bezpieczenstwa pracy w celu ulatwienia zrozumienia | interpretacji karty charakterystyki oraz etyliety produktu,

Gléwne Zradla literatury:

http://echa.europa.eu
http://eur-lex.europa.eu

Skréty uzyte w tekscier

Klas, dost.: Klasyfikacja dostawcy

ADR: migdzynarodowa konwencja dotyczaca drogowego przewozu towardw | fadunkéw niebezpiecznych
IMBG: Miedzynarodowy kodeks fadunkdw niebezpiecznych

IATA: Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Fowietrznych

ICAG: Migdzynarodowa Organizacja Eotnictwa Cywilnego

ChZT:Chemiczne zapotrzebowanie tenu {ChZT)

BZT:Biochemiczne zapotrzebowanie tienu (BZTn} w ciagu 5 déb

BCF: wspdlczynnik biokoncentracji

Log POW: logarytm wspdlezynnika podziatu oktanal/woda

NDS: najwyzsze dopuszczaine stezenie

NDSCh: najwyisze dopuszczalne stezenie chwilowe

EC50:stefenie skuteczne (stezenie skiadnika, przy ktdrym 50% organizmdw wykazuje skutek w akreslonym czasie)
LD50: mediaina dawka $miertelna

LC50: medialne stezenie $mierteine

EC50: medialne stezenie efektywne

PBT: zdoinos¢ toksycznych substancii do bioakumulacii

vPvB: bardzo duza zdolnoé¢ toksycznych substancii do bloakumulaci

IWO: Srodki ochrony Indywidualne

STP: oczyszczalnie Sciekaw

Herry: rozpuszczalnodé danego skladnika w roztworze w zale2nodei od ciénienia czgstkowego tego skiadnika nad roztworem
EC: Numer EINECS i ELINCS (palrz réwniez EINECS | ELINCS)

EINECS: Eurepejski wykaz istniejacych substancii o znaczeniu komercyinym

ELINCS: Europejski wykaz zgloszonych substancii chemicznych CEN: Europejski Kamitet Normallzacyiny
STQT: dziatanie toksyczne na narzady docelowe

Koc: wspdlczynnik padzialu normalizowany ria zawartodé wegla organicznego, okresla stopiert absorpeji substancji organicznych w
glebie

DNEL: pochodny poziom narazenia niepowodujacy zmian

PNEC: przewidywane steZenie niepowodujace zmian w dradowisku

BDO: numer rejestrowy z Bazy Danych o Odpadach

UFL: niepawtarzalny identyfikator postaci czynnej

IARC: Miedzynaradowg Agencie Badan nad Rakiem

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wedlug ROZPORZADZENIE KOMISI (UE) 2020/878

Sterisept Ready to Use

Informacja zawarta w ninfejszej Karcie Charakterystykl zostala oparta na ridlach | wiedzy techniczne] oraz obawigzujacym prawie na poziomie europejskim i krajowym, a jej doktadnodé nfe moze
zostaé w pelni zagwarantowana. Nie moina traktowad ninigjszef informacjl jako gwarancji wiasciwoici produkiy, gdy2 chodzi jedynie o apis wymagan dotyczacych kwestil bezpieczedstwa, Metody
i warunkl pracy uiytkownikdw tego produktu zrajdula sle poza zasteglem naszej wiedzy 1 kontroll, wiee uiyitkownik sam ponost odpowledzialnodé za podeimowania odpowiednich Srodidw
majacych na cely dostosowanie sig do wymagdw prawa w odniesteniu do sposchu abchodzenia sig, przechowywania, ufytkowania ! usewania produkidw chemicznych, Informacja zawarta w tej
Karcte Charakterystyki adnos! ste wylacznle do danego produkty, ktdrege nie wolno stosowaé w celach innych od tych, kidre zostaly w niej okreélene,

- Keniec arkusza danych dotyczacych bezpieczenstwa -
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Council directive 2007/47 /EC-revision of Directive 93/42/EEC.
About medical devices

We, CHEMI-PHARM AS, address Tanassilma tee 11, Ténassilma killa, Saku vald, Harju

maakond 76406, Estonia, Republic of Estonia,

hereby declare in our sole responsibility, that product which is the subject of this

deciaration

Complies with the relevant requirements of Council Directive 2007/47/EC-revision of

Medical Devices Directive 93/42/EEC.

That the described medical product of risk class fib:

Name of the product: STERISEPT READY TG USE

Description: Pre disinfection and cleaning foam is intended for washing and
disinfecting medicat instruments before basic cleaning and
disinfection process satisfies the essantial requirements of the
directive 2007/47/EC-revisien of Medical Devices Directive
93/42/EEC and therefore carries the CE marking of the Eurapean Union

Classification: Medical device belongs to hazard class Ilb, according to ruie 195,
Appendix 1X of council directive 2007/47/EC-revision of Medical
Devices Directive 83/42/EEC,

Procedure of attestation of conformily:

1. Conformity assessment for the medical device was performed according to
appendix Il of council 2007/47/EC-revision of Medical Devices Directive 93/42/EEC.

2. The management system conforms to the standards: EN 150 13485:2018, S0
g001:2015, 150 14001:2015

3. The product conforms to the following standards EN 150 14971:2012; EN 62366~
2008, EN  1041:2008; iSO 15223-1:2016; EN 980:2008; EN 1SD10993-
1:2009/AC:2010: £N13704:2002; EN 14476:2013+AL:2015; EN 14348:2003; EN
13727:2012+A2:2015; EN 13624:2013; EN 14561:2006; EN 13697:2015

Not applicable standards: Machinery Directive - 2006/42/6C, Pressure Eguipment
Directive - PED 2014/68/EEC and Personal Protective Equipment Directive 83/686/EEC

Notified Body: LRQA Nr 0088 /

Ruth Oltjer ({)é

Supervisor /
/

. /
Signature / /
I/
Date: 15.01.2004

Original approval 28.01.2013
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Tlumaczenie z jezyka angielskiego na jezyk polski

DEKLARACJA ZGODNOSCT -

Dyrektywa Rady 2007/47 / EC-rewizja Dyrcktywy 93/42 / EWG.
O wyrobach medycznych

My, CHEMI-PHARM AS, adres Tanassilma tee 11, Tanassilma kiila, Saku vald, Harju
maakond 76406, Estonia, Republika Estonii, niniejszym o$wiadczamy na naszg wylgczng
odpowiedzialno$é, ze produkt bedacy przedmiotem niniejszej deklaracji

Jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami Dyrektywy Rady 2007/47/EC-rewizja Dyrektywy
o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC. Opisany wyrdb medyczny nalezy do klasy ryzyka ITb::

Nazwa produktu: STERISEPT READY TO USE

Preparat przeznaczony do wstepnego mycia i dezynfekcji instrumentow
medycznych, przed podstawowym procesem mycia spelniajg zasadnicze
wymagania dyrektywy 2007/47/EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC i dlatego jest opatrzony znakiem CE Unii Europejskiej

Klasyfikacja: Wyrdb medyczny nalezy do klasy zagrozenia IIb, zgodnie z regufg 15,
Zatgeznik IX do Dyrektywy Rady 2007/47/EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC.

Procedura poswiadczenia zgodnosci:

1. Oceng zgodnosci wyrobu medycznego przeprowadzono zgodnie z zalgcznikiem 11 do
dyrektywy Rady 2007/47/EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobach Medycznych
93/42/EEC.

2. System zarzadzania jest zgodny z normami: EN ISO 13485:2016, 1SO 9001 12015, ISO
14001:2015

3. Produkt spefnia nastepujgce standardy: EN ISO 14971:2012; EN 62366-2008; EN
1041:2008; 1SO 15223-1:2016; EN 1S010993-1:2009/AC:2010; EN 13704 2002,
EN14476:2013+A1:2015,EN14348:2005, EN 16615:2015; ENI13727:2012+A2:2015,
EN13624:2013, EN 14561:2006, EN 13697:2015

Nie stosuje si¢ Dyrektywy Wptywu na Maszyny - 2006/42/EC, to Pressure Equipment

Directive - PED 2014/68/EEC and to Personal Protective Equipment Directive 89/686/EEC
Jednostka notyfikujaca : LRQA Nr 0088
Ruth Olgjer

Orginalna akceptacja: 15.01.2004
Data 14.01.2019
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