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SZYBKA DEZYNFEKCJA,
PRZEDELUZONE DZIALANIE

CITROclorex 2% MD

Gotowe rozwigzanie do dezynfekcji powierzchni wyroboéw medycznych

Doskonale nadaje sie do dezynfekc;ji A Szerokie spektrum dziatania
zewnetrznych, drobnych elementow 4 Natychmiastowe i fatwe uzycie
medycznych takich jak np. cewniki. 4 Poreczne opakowanie

CITROclorex 2% MD jest 2% roztworem
chlorheksydyny w alkoholu izopropylowym.

Dostepny w porecznych opakowaniach,
zapewnia wygode uzycia podczas
dezynfekcji nawet najtrudniej dostepnych
miejsc.
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POWIERZCHNIE

CITROclorex 2% MD

Gotowe rozwigzanie do dezynfekcji powierzchni
wyrobow medycznych

Dlaczego CITROclorex 2% MD?

DZIALANIE PRZEDLUZONE DO 24 H
Dodatkowo diglukonian chlorheksydyny
zapewnia trwatg i skuteczng bariere
antybakteryjna’.

PRZETESTOWANY | ZATWIERDZONY
Wiele migdzynarodowych wytycznych
potwierdza skutecznosc dziatania glukonianu
chlorheksydyny do dezynfekcji wyrobow
medycznych. Ponizsza tebela przedstawia
wybrane publikacje dotyczace jej skutecznosci
i zastosowania.

GWARANTOWANA SKUTECZNOSC
Preparat jest 2% roztworem chlorheksydyny
w 70% alkoholu izopropylowym, posiada
szerokie spektrum dziatania obejmujgce
bakterie, pratki, drozdze, wszystkie wirusy
ostonione (tgcznie z HBV, HCV, HIV), Rota.
Dezynfekcja zewnetrznych czesci centralnych
i obwodowych cewnikéw dozylnych tym
preparatem gwarantuje ich bezpieczne
stosowanie i jest zgodna z wytycznymi
miedzynarodowymi takimi jak EPIC.

Preparat jest bezpieczny dla skory.
1. Hong et al., Am. Journal of Infect. Control, 2013, Feb 7,
DOI: 0196-6553

ﬂ
s

OBSZAR ZASTOSOWAN

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH | WIRUSOLOGICZNYCH

CZAS

SPEKTRUM DZIALANIA

DZIAEANIA

Dezynfekcja powierzchni wg DGHM (Niemieckie Towarzystwo Higieny 1 min
i Mikrobiologii), metodyka 2011 r. z udziatem czynnika mechanicznego
(warunki czyste i brudne), bakteriobdjczy, drozdzobojczy

LEN 13727 (warunki czyste i brudne) bakteriobdjezy imn

.EN 13624 (warunki czyste i brudne) drozdzobdjezy Tmn .

_EN 14348 (warunki brudne) pratkobdiczy . ... ... 30sek.
Dziatanie wirusobdjcze wobec wszystkich wiruséw ostonionych (tacznie z HBV, HCV, 30 sek

.HIV) - zgodnie z zaleceniem 01/2004 RKI (Instytut Roberta Kocha) . ... .
EN 14476 - Rota 15 sek

MIEDZYNARODOWE WYTYCZNE POTWIERDZAJACE SKUTECZNOSC DZIALANIA
GLUKONIANU CHLORHEKSYDYNY DO DEZYNFEKCJI WYROBOW MEDYCZNYCH

WYTYCZNE WYDAWCA

Pielegnacja miejsca wprowadzenia cewnika Clinical Infections Diseases 2003; 37:764—71 2003 by
naczyniowego, kliniczne i ekonomiczne zalety the Infections Diseases Society of America. (USA)
glukonianu chlorheksydyny w poréwnaniu

z powidonem jodu

Wytyczne ESPEN dotyczace zywienia pozajelitowego: European Society for Clinical Nutrition and
cewniki centralne (dostep, pielegnacja, diagnoza Metabolism, Clinical Nutrition 28 (2009) 365-377.
i leczenie komplikacii) (IT, UK, PL)

Spadek liczby zakazen krwi nastapit po zastosowaniu Association for Professionals in Infection Control and
2% chlorheksydyny w 70% izopropanolu do Epidemiology, Inc. (APIC) in (Am J Infect Control
antyseptyki potaczen w cewnikach: Badanie 2009;37:626-30. (USA)

jednoosrodkowe przed/po, przeprowadzone z udziatem

pacjentéw pediatrycznych na oddziale transplantacji

komérek macierzystych hemopoezy

Dystrybutor:
Ecolab Sp. z 0.0.

Producent:

Ecolab Production ltaly Srl
Viale del Lavoro, 10 ul. Opolska 114
45100 Rovigo 31-323 Krakoéw
Italy www.ecolab.pl

© Ecolab MAY 2017. All rights reserved.

SZYBKA
DEZYNFEKCJA,
PRZEDLUZONE
DYAVNFAN|=

OBSZAR ZASTOSOWAN

CITROclorex 2% MD jest w szczegdlnosci
przeznaczony do dezynfekcji
zewnetrznych elementéw centralnych

i obwodowych cewnikéw dozylnych, takich
jak: wejscia do kanatu wktucia, czesci
kanatéw, korki, kraniki, itp.

SPOSOB POSTEPOWANIA

Nanies¢ produkt bezposrednio na
dezynfekowang powierzchnie i pozostawic
do wyschniecia. Nie sptukiwac.

Jezeli potgczenie jest zanieczyszczone,
najpierw nalezy usung¢ zanieczyszczenie
przecierajgc gazikiem zwilzonym
preparatem.

100 g produktu zawiera (w/w):

Substancje aktywne: 2 g diglukonian
chlorheksydyny, 62 g alkohol izopropylowy
(ekwiwalent 70% roztworu v/v).

Pozostate sktadniki: woda oczyszczona

DOSTEPNE OPAKOWANIA

KOD
PRODUKTU

CITROclorex 2% MD
butelka 100 ml 80 szt.
ze spryskiwaczem

3074190

CITROclorex 2% MD
butelka 250 ml 12 szt.
ze spryskiwaczem

3074210

OPINIE

Liczne badania mikrobiologiczne
i wirusologiczne - na Panstwa prosbe
chetnie udostepnimy opinie.

Wytacznie do zastosowania
profesjonalnego.

Srodki dezynfekeyjne stosuj bezpiecznie.
Przed uzyciem zapoznaj sie z etykieta
produktu.

ECOLAB



EC%LA °* KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu : CITROCLOREX 2% MD

UFI : 4WE2-YAJ0-R20Q-HW4M

Kod produktu . 115025E

Zastosowanie . Preparat do dezynfekcji narzedzi

substancji/mieszaniny

Rodzaj substanciji . Mieszanina

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego.

Informacje odnoszgce sie do : Brak informacji o roztworze (produkcie rozcienczonym).
produktu rozcienczonego

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania :  Spryskaj i przetrzyj - do zastosowania profesjonalnego, bez

zidentyfikowane koniecznosci uzycia rekawic

Zastosowania odradzane : Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przemystowego i
zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolab sp. z o0.0.
ul. Opolska 114
31-323, Krakéw Polska 12 26 16 100 (08.00-17.00 w dni robocze)

DOK.pl@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +48222922722
+32-(0)3-575-5555 Transeuropejski

Data : 06.04.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja . 34

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Substancje ciekte fatwopalne, Kategoria 2 H225
Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie H336

115025E 1/16



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

jednorazowe, Kategoria 3, Centralny uktad nerwowy
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekite) dla sSrodowiska H412

wodnego, Kategoria 3

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)

Piktogramy okreslajgce
rodzaj zagrozenia

Hasta ostrzegawcze

Zwroty okreslajgce
zagrozenia

Zwroty okreslajgce srodki
ostroznosci

Niebezpieczehstwo

H225
H319
H336

H412

Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Dziata draznigco na oczy.

Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty gtowy.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc diugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P210

P261

P273
P280e

Przechowywac z dala od zrodet ciepta,
gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie
palic.

Unika¢ wdychania pytu/ dymu/ gazu/ mgty/ par/

rozpylonej cieczy.
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

Niebezpieczne sktadniki muszg by¢é wymienione na etykiecie:

Propan-2-ol

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

[ SEKCJA 3. SKLAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Skladniki niebezpieczne

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%)]
Nr WE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 1272/2008
Propan-2-ol 67-63-0 Substancje ciekte tatwopalne Kategoria 2; >=50-<=
200-661-7 H225 100
01-2119457558-25 Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2;
H319

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
- narazenie jednorazowe Kategoria 3;
H336

Chlorhexidine gluconate

18472-51-0
242-354-0
01-2119946568-22

Powazne uszkodzenie oczu Kategoria 1; >=1-<25

H318
Zagrozenie krétkotrwate (ostre) dla

115025E
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

srodowiska wodnego Kategoria 1; H400
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla
srodowiska wodnego Kategoria 1; H410

M=10
M (wspotczynnik toksycznosci przewlektej)
=1

Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.

[ SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu z . Splukaé niezwlocznie duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami,
oczami przez co najmniej 15 minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Uzyskaé pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu ze . Przeptukac obficie woda.

skorg

W przypadku potkniecia . Wyptukac usta. Uzyskaé pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawow.

W przypadku wdychania . Wynies¢ na swieze powietrze. Leczenie objawowe. Uzyskaé

pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawéw.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczeg6towy opis skutkow i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
srodowisko znajduje sie w sekgji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegblnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

[ SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne srodki gasnicze : Uzycie srodkdw gasniczych odpowiednich dla lokalnych
warunkow i dla Srodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Strumien wody o duzej objetosci
5.2 Szczegélne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegodlne w . Zagrozenia pozarowe

czasie gaszenia pozaru Przechowywac z dala od ciepta i zrédet zaptonu.
Cofniecie ptomienia mozliwe na znacznych odlegtosciach.
Nie dopusci¢ do zbierania sie oparéw w ilosciach mogacych
tworzy¢ stezenia wybuchowe. Opary mogg gromadzi¢ sie w nisko
potozonych przestrzeniach.

Niebezpieczne produkty . W zaleznosci od wlasciwosci spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawiera¢ nastepujagce materiaty:
Tlenki wegla

Tlenki azotu (NOXx)

115025E 3/16



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie : Uzy¢ srodkéw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakow

Dalsze informacje . Dla chtodzenia nieotwartych pojemnikéw stosowac rozpylony
strumien wody. Pozostatosci po pozarze i zanieczyszczona woda
gasnicza muszg by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami. W
razie pozaru i/lub wybuchu nie wdycha¢ dymu.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Porada dla os6b . Usunaé wszystkie zrédta zaptonu. Dopilnowac, by czyszczenie
nienalezgcych do personelu przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony. Sprawdz srodki
udzielajgcego pomocy ochronne w sekcjach 7 8.

Porada dla os6b :Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna,
udzielajgcych pomocy zapoznac¢ sie z informacjami w sekcji 8, dotyczagcymi materiatéw

wiasciwych i nieodpowiednich.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopusci¢ do kontaktu z glebg, wodami powierzchniowymi lub
zakresie ochrony srodowiska gruntowymi.

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

Metody oczyszczania : Wyeliminowa¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
Jezeli jest to bezpieczne zahamowac wyciek. Zebraé wyciek w
niepalny materiat absorbujacy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikulit) i umiesci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami (patrz w sekcji 13).
Slady sptuka¢ wodg. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié¢
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujgcy w taki sposdb, aby zapobiec przedostawaniu sie do
drég wodnych.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekc;ji 1.

Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekgji 8.
Informacje dotyczgce dodatkowej obrobki odpadéw podano w sekcji 13.

[ SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego . Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Stosowac¢ wytacznie przy

postepowania odpowiedniej wentylacji. Trzymaé z dala od ognia, iskier i
goracych powierzchni. Przedsiewzig¢ niezbedne dziatania
przeciwko elektrycznosci statycznej (co mogtoby spowodowac
zapton opardéw organicznych). Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Otwiera¢ ostroznie beczki w ktérych zawartos¢ moze by¢ pod

115025E 4/16



KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

Srodki higieny

cisnieniem. Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy, pary. W przypadku
awarii mechanicznej lub kontaktu z nieznanym rozcienczeniem
produktu nalezy nosi¢ petne wyposazenie ochrony osobistej
(PPE).

Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenhstwa i higieny pracy.
Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Doktadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnig ciata po
uzyciu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem
pomieszczen i pojemnikéw

magazynowych

Temperatura
magazynowania

Przechowywa¢ z dala od ciepta i zrédet zaptonu. Przechowywa¢ w
chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywac
razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed dzie¢mi.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac w
odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

0°C do 25°C

7.3 SzczegOblne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania

Spryskaj i przetrzyj - do zastosowania profesjonalnego, bez
koniecznosci uzycia rekawic

[ SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki

Nr CAS

Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga narazenia) kontroli

Propan-2-ol

67-63-0

NDS 900 mg/m3 PL NDS

Dalsze informacje

| Skéra

| NDSch [ 1,200 mg/m3 | PLNDS

Dalsze informacje

| Skéra

DNEL

Propan-2-ol

Koncowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
888 mg/kg

Konhcowe przeznaczenie: Pracownicy

Droga narazenia: Wdychanie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
Warto$é: 500 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Skérnie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
319 mg/kg

Korncowe przeznaczenie: Konsumenci
Droga narazenia: Wdychanie
Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe

115025E
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

Warto$¢: 89 mg/m3

Koncowe przeznaczenie: Konsumenci

Droga narazenia: Potknigcie

Potencjalne skutki zdrowotne: Diugotrwate - skutki uktadowe
26 mg/kg

PNEC

Propan-2-ol . | Woda stodka
Wartos¢: 140.9 mg/l

Woda morska
Wartos¢: 140.9 mg/l

Stosowanie okresowe/uwolnienie
Wartosé: 140.9 mg/l

Woda stodka
Wartos¢: 552 mg/kg

Osad morski
Wartos¢: 552 mg/kg

Gleba
Wartos¢: 28 mg/kg

Instalacja oczyszczania sciekow
Wartosé: 2251 mgl/l

Doustnie
Wartosé: 160 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne . System efektywnej wentylacji wyciggowej. Utrzymywac stezenia w
powietrzu ponizej NDS i NDSCh.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
Srodki higieny . Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczehstwa i higieny pracy.

Zdjac¢ i upraé skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Dokfadnie umy¢ twarz, rece i narazong powierzchnie ciata po

uzyciu.
Ochrona oczu lub twarzy (EN : Okulary ochronne z ostonami bocznymi
166)
Ochrona rgk (EN 374) . Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
Ochrona skéry i ciata (EN : Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.
14605)
Ochrona drog oddechowych  : Jesli ryzyko oddechowe jest nie do unikniecia lub wystarczajgcego

115025E 6/16
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(EN 143, 14387) ograniczenia za pomocg technicznych srodkéw ochrony zbiorowej
lub srodkéw, metod lub procedur organizacji pracy, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie certyfikowanego sprzetu ochrony drég
oddechowych (89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub rownowaznych,
z nastepujgcym rodzajem filtra:A

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogllne . Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéow stuzgcych do
przechowywania.

[ SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz
Barwa . czysty, Bezbarwny
Zapach . alkoholowy
pH : 6.0-8.0,100 %
Charakterystyka czgstek
Ocena  nie ma zastosowania
Rozmiar czgstek . nie ma zastosowania
Rozktad wielkosci czgstek  : nie ma zastosowania
Pylistosé . nie ma zastosowania
Powierzchnia wtasciwa . nie ma zastosowania
tadunek . nie ma zastosowania
powierzchniowy/potencjat
dzeta
Ksztatt : nie ma zastosowania
Krystaliczno$¢ . nie ma zastosowania
Obrébka powierzchni : nie ma zastosowania
/Powtoki
Temperatura zaptonu . 20 °C zamkniety tygiel
Prég zapachu . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Temperatura . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur

wrzenia

Szybkos¢ parowania . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Palnos¢ : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gérna granica . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci

Dolna granica : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
wybuchowosci

Preznos¢ par . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
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Gestos¢ par . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
Gestos¢ lub gestosé : 0.878-0.898

wzgledna

Rozpuszczalno$é w wodzie  : rozpuszczalny

Rozpuszczalnos¢ w innych . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

rozpuszczalnikach

Wspotczynnik podziatu: n- : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny
oktanol/woda (wartosé
wspoétczynnika log)

Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Rozktad termiczny . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Lepkos¢ kinematyczna : Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Wiasciwosci wybuchowe . Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

Wiasciwosci utleniajgce . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajaca.

9.2 Inne informacje

Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnosé chemiczna

Trwaty w warunkach normalnych.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Ciepto, ogien i iskry.
10.5 Materiaty niezgodne

Nieznane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznosci od wtasciwosci spalania, produkty rozktadu mogg zawieraé nastepujgce materiaty:

Tlenki wegla
Tlenki azotu (NOXx)

I SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
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Informacje dotyczace
prawdopodobnych drég
narazenia

Produkt

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksycznos¢ ostra - przez
drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Dziatanie zrgce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe lub skére

Dziatanie rakotworcze
Skutki dla rozrodczosci

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze

Teratogennos¢
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Skfadniki

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - przez
drogi oddechowe

. Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skorg

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

4 h Oszacowana toksycznos$c¢ ostra : > 5 mg/l

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.
Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Propan-2-ol LD50 Szczur: 5,840 mg/kg

Chlorhexidine gluconate LD50 Szczur: 2,135 mg/kg

Propan-2-ol 4 h LC50 Szczur: > 30 mg/l
Atmosfera badawcza: para

Chlorhexidine gluconate 4 h LC50 Szczur: 0.365 mg/l

Atmosfera badawcza: pyt/mgta

115025E
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Sktadniki

Toksyczno$¢ ostra - po
naniesieniu na skore

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy

Skoéra

Potkniecie

Wdychanie

Narazenie dtugotrwate

Propan-2-ol LD50 Krdlik: 12,870 mg/kg

Chlorhexidine gluconate LD50 Krélik: > 2,000 mg/kg

Dziata draznigco na oczy.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

: Wdychanie moze powodowac skutki dla osrodkowego uktadu

nerwowego.

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skorg
Potkniecie

Wdychanie

. Zaczerwienienie, B6l, Podraznienie

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

. Zawroty gtowy, Sennos¢

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

ISEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Skutki sSrodowiskowe

Produkt
Toksycznosé dla ryb

Toksycznosé¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznoé¢ dla alg
Sktadniki

Toksycznosé dla ryb

Sktadniki

Toksycznosé¢ dla dafnii i
innych bezkregowcow

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Propan-2-ol
96 h LC50 Pimephales promelas (zlota rybka): 9,640 mg/I

Propan-2-ol
LC50 Daphnia magna (rozwielitka): > 10,000 mg/I

115025E
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wodnych.
Chlorhexidine gluconate
48 h EC50: 0.06 mg/l

12.2 Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu
Produkt
Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnos¢ . Propan-2-ol
Wynik: Latwo biodegradowalny.

Chlorhexidine gluconate
Wynik: Latwo biodegradowalny.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnosé w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Produkt

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badz powyze;.

12.6 Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dostepnych danych
12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Usuwac¢ zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpadoéw i odpadéw
niebezpiecznych.Kody odpadéw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wtadzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt . Nie zanieczyszczaj kanalizacji burzowej, naturalnych ciekow
wodnych lub gleby chemikaliami lub zuzytymi pojemnikami. Tam
gdzie to mozliwe stosowac raczej wtérne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usung¢ stosownie do lokalnych przepiséw. Usuwac
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpaddw.
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Zanieczyszczone : Usunaé jak nieuzywany produkt. Opréznione opakowania powinny

opakowanie by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywaé ponownie pustych
pojemnikéw. Likwidowaé zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.

kodu odpadu Koncowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowac i przypisaé
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwércy odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznosci i
wilasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikaciji i unieszkodliwiania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

Przepisy krajowe Polska : - Odpady produktu: nie usuwac¢ do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami. Nie usuwac¢ do kanalizac;ji
miejskiej, Sciekdw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpadéw, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach z pézn. zmianami).

- Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadzac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych z pdzn. zmianami).

Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia.

- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (z pozn. zmianami).

- 94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych (z p6zn. zmianami).

[ SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zatadowca jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki
ostrzegawcze sg zgodne z wybranym $rodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

14.1 Numer UN lub numer : 1219
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa : 1IZOPROPANOL
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3

transporcie
14.4 Grupa pakowania o

14.5 Zagrozenia dla . Nie
Srodowiska ]
14.6 Szczegdlne srodki : Zaden

ostroznosci dla uzytkownikow

Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer ;1219
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidlowa nazwa : ISOPROPANOL
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przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3
transporcie

14.4 Grupa pakowania |

14.5 Zagrozenia dla : No
Srodowiska
14.6 Szczegodlne srodki : None

ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski

(IMDG/IMO)
14.1 Numer UN lub numer ;1219
identyfikacyjny 1D
14.2 Prawidtowa nazwa : ISOPROPANOL
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3

transporcie
14.4 Grupa pakowania S

14.5 Zagrozenia dla : No
Srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki : None
ostroznosci dla uzytkownikow

14.7 Transport morski luzem : Not applicable.

zgodnie z instrumentami IMO

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Seveso lll: Dyrektywa : CIECZE LtATWOPALNE P5c
Parlamentu Europejskiego i Nizszy szczebel : 5,000 t
Rady 2012/18/UE w sprawie Wyzszy szczebel : 50,000 t

kontroli zagrozen powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

Przepisy krajowe

Nalezy wzig¢ pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony mtodocianych
pracownikéw.

Inne przepisy . - Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i
uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z
kolejnymi dostosowaniami do postepu technicznego (ATP) i pézn.
Zmianami.
- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komis;ji
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(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 (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z zatgcznikami i pézn.
zmianami)

- Rozporzadzenie MPiPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (z p6zn. zmianami).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 r.
w sprawie badan i pomiaréw czynnikow szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (z pézn. zmianami).

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (z
pdzn. zmianami).

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow
niebezpiecznych (z p6zn. zmianami).

- Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (z p6zn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego mieszaniny.

ISEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:
ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja | Uzasadnienie
Substancje ciekte tatwopalne 2, H225 | Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie draznigce na oczy 2, H319 Metoda obliczeniowa
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - Metoda obliczeniowa
narazenie jednorazowe 3, H336
Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla Metoda obliczeniowa
srodowiska wodnego 3, H412

Petny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate
skutki.

Pelny tekst innych skrotow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu
towaréw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspoélnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
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- Istniejace i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkbw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istniejgcych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw
niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie
przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujgce $mier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do
spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka $miertelna); MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektow
stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikaliéw; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju;
OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikaliow i
substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktura-aktywno$é; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny,
autoryzaciji i ograniczenia chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynarodowego przewozu
towarow niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istniejgcych
Chemikalibw; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o
kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo
trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

Opracowanie . Regulatory Affairs

Przytaczane liczby w kartach charakterystyki sg podane w formacie: 1,000,000 = 1 milion i 1,000 =
1 tysigc. 0.1 = 1 dziesietna i 0.001 = 1 tysieczna.

INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepiséw i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzieh publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazdéwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwolnienia
do Srodowiska i nie powinna byc¢ traktowana jako gwarancja wtasciwo$ci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materiatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub
w innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Zalacznik: Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia: Spryskaj i przetrzyj - do zastosowania profesjonalnego, bez
koniecznosci uzycia rekawic

Life Cycle Stage . Powszechne zastosowanie przez pracownikéw profesjonalnych

Kategoria produktu : PC35 Srodki myjace i czyszczgce (w tym produkty oparte na
rozpuszczalnikach)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzagdzeniem WE 1907/2006

CITROCLOREX 2% MD

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia srodowiska na:

Kategoria uwolnienia do . ERCS8a Zastosowanie szeroko rozproszone, w

Srodowiska pomieszczeniach, substanciji pomocniczych w
systemach otwartych

llo$¢ dzienna na stanowisko : 7.5kg

Rodzaj instalaciji :  Zakfad oczyszczania Sciekdw komunalnych

oczyszczania sciekow

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC11 Napylanie nieprzemystowe
Czas narazenia ;480 min
Warunki procesowe i srodki . W pomieszczeniu

zarzadzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skéry . Patrz sekcja 8
Ochrona drég oddechowych : Patrz sekcja 8

Scenariusz majacy znaczenie dla kontroli narazenia pracownika na:

Kategoria procesu : PROC19 Reczne mieszanie z bliskim kontaktem z substancjg i
dostepnoécia jedynie sSrodkéw ochrony osobistej

Czas narazenia ;480 min

Warunki procesowe i srodki . W pomieszczeniu
zarzgdzania ryzykiem

Lokalna wentylacja nie jest wymagana

Ogodlna wentylacja llos¢ wymian powietrza na godzine 1
Ochrona skory . Patrz sekcja 8
Ochrona drog oddechowych : Patrz sekcja 8
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ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Revision: 01

Page: 10of1

Wir / we

Name + Adresse der Firma:
Name + address of manufacturer:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / declare on our own responsibility that

das Medizinprodukt / the medical device

Name / Name

CITROclorex 2% MD
CITROclorex 2% MD WIPES

Typ / type

Ready-to-use disinfection liquid/ wipes for
noninvasive medical device surfaces,
disinfection of external components of
central and peripheral venous catheters
not in direct contact with injectable or
body fluids.

Klasse / class
gemafd / according

ila
Anhang IX, Regel 15 / annex IX, rule 15

allen Anforderungen der Richtlinie 83/42/EWG entspricht.

meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC.

Benannte Stelle / Notified body

Angewandte harmonisierte Normen: ISO 14971
Applied harmonized standards: ISO 13485
DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main Deutschland

CE 0297

Konformititsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDD 93/42/EEC Annex Il excluding section 4

Gultigkeitsdauer / validity

26.05.2024

Monheim am Rhein,
21.09.2020

ieter Wirbals
Director ?ulatory /\ffairs EMEA

Name and function

Place, date

iy




[Dokument Zrédiowy sktada sie z jednej strony. Dokument dwujezyczny w jezyku
niemieckim i angielskim, tresci w jezyku niemieckim pominigto. Uwagi i dopiski
tlumacza zaznaczono kursywg w nawiasach kwadratowych.]

[W lewym gbrnym rogu logo] ECOLAB -/-
WI-EU-REG-021-F131 -/-

DEKLARACJA ZGODNOSCI Wersia: 01
Strona: 1z 1
My
Nazwa i adres producenta: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolah-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Niemcy

o$wiadczamy na naszg odpowiedzialnos¢, ze -/-

Nazwa
wyréb medyczny CITROclorex 2% MD -/-
CITROclorex 2% MD WIPES -/-

Gotowy do uzycia piyn dezynfekujacy / Sciereczki do
nieinwazyjnych powierzchni wyrobéw medycznych,
T dezynfekcji zewnetrznych elementéw centralnych

P i obwodowych cewnikéw Zyinych nieznajdujacych sig
w bezposrednim kontakcie z plynami przeznaczonymi
do wstrzykiwania lub plynami ustrojowymi. -/-

Klasa lla -/-
zgodnie z Zalgcznik IX, Zasada 15 /-

speinia wszystkie postanowienia Dyrektywy 93/42/EWG. -

gf?:lt‘l?:r\:;gﬁane 1SO 14971 /-
standardy: ISO 13485 -/-




DQS Medizinprodukte GmbH -/-
August-Schanz-Str. 21 -/-

60433 Frankfurt am Main Deutschland -/-
CE 0297 -~

Jednostka notyfikowana

Dyrektywa dotyczgca wyrobow medycznych 93/42/EWG -/-

Procedura oceny zgodnoScl) 7 ik 11 z wylaczeniem Sekgji 4 /-

Waznosc 26 maja 2024 r. -/-

Dieter Wirbals -/-
Dyrektor ds. regulacyjnych na region EMEA -/-
[Director Regulatory Affairs EMEA] -I-

Monheim am Rhein,
21 wrzesnia 2020 r.

Imie i nazwisko,

Miejscowos¢, data funkcja

[podpis odreczny nieczytelny]

[koniec dokumentu]

XxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste tumaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
numerem TP/19/10, po$wiadczam zgodnos¢ niniejszego #umaczenia z okazanym
mi dokumentem w formie elektronicznej (skan).

Krakéw, 30 czerwca 2021 r., Nr Rep. 34/2021

/mw 070 Sl




EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Medical Device Disinfectants according medical.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 002201 MR2

Certificate unique ID 170774589
Effective date 2021-03-29
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2021-03-29

DQS Medizinprodukte GmbH

P

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/3

411.20 Version 1.0
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170774589

Effective date: 2021-03-29

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family

Disinfectant for operating theater
textiles

Disinfectant for automated
instrument re-processors

Disinfectant for dialysis machines

Disinfectant for manual re-processing
of medical instruments

Disinfectant for the automated
chemo-thermal reprocessing of
bed pans

Surface disinfectant for medical
surfaces and inventory

Device

Ozonit BNL

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Peresal

Sekudrill

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept Plus with variants:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre

Kodra Des

Incides N

Incidin active

Incidin Extra N

Incidin foam

Incidin liquid (Spray) with variants:
PracticeProtect

Surface Disinfection Alcohol (60%)
Spray

Incidin OxyDes

Incidin Plus

Incidin Pro

Incidin Rapid

Incidin Alcohol Wipe

CITROclorex 2% MD

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

lla

lIb

lIb

IIb

lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170774589
Effective date: 2021-03-29

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany
Device family Device
Disinfectants for medical surfaces Incidin OxyFoam with variants:
incl. probes PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1.5%) Foam Spray
Incidin OxyFoam S with variants:
OXY FOAM WS
Incidin OxyWipe with variants:
PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes
Incidin OxyWipe S with variants:
OXY WIPE WS
Disinfectant for automated Disinfectant ETD
endoscope re-processors Olympus EndoDis Pro

Disinfectant for machine preparation = Olympus EndoDis
of rigid and flexible endoscopes

Disinfectant and cleaning agent for Dekaseptol Gel
dental suction systems

Prion inactivating cleaner for medical MetalClean
Instruments in automated

reprocessors

Detergent and Disinfectant for medical Anios NDT/Sekumatic NDT
devices Actanios LDI/ Sekumatic LDI

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

IIb
IIb

]e]
lIb
lIb
lIb

lIb

IIb

IIb
IIb

IIb

lla

lIb

lla
lIb
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[Dokument Zrodfowy skfada sie z ftrzech stron. Uwagi | dopiski Humacza
zaznaczono kursywag w nawiasach kwadratowych.)

[Wzdfuz lewego boku biegnie pasek, na ktorym znajdujg sie nastepujace znaki
logo: DQS, DQS MED, IQNET The International Cerification Network; Z prawej
strony logo DQS]

SWIADECTWO WE /-

(System calkowitego zapewniania jakosci) /-
Niniejszym zaswiadcza sie, ze spotka -/-
Ecolab Deutschland GmbH -/-

Ecolab-Allee 1 /-

40789 Monheim am Rhein -/-

Niemcy -/-

wdrozyta i utrzymuje system catkowitego zapewniania jakoSci majgcy
zastosowanie do produktéw na kazdym etapie - od fazy projektu po faze kontroli
koncowej. -/-

W drodze audytu przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH
udokumentowanego sprawozdaniem, sprawdzono, ze system zarzgdzania spetnia
wymogi -/-

Zatacznika Il - z wylaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych -/-

odnosnie do nastepujgcych wyrobow medycznych: -/~

Srodki do dezynfekeiji wyrobéw medycznych. -/-

Producent podlega nadzorowi zgodnie z Zatgcznikiem 1l, Sekcja 5. Oznakowanie
CE =z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej (0297) moze byc
umieszczane na wyrobach wymienionych na swiadectwie. Zgodnie z Zatgcznikiem
il, Sekcja 4, dla wyrobow klasy 1l objetych niniejszym $wiadectwern wymagane
jest Swiadectwo Badania Projektu WE. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(s)
{I(s)'= produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach sterylnych) niniejsze
swiadectwo ogranicza sie do aspektéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem
i utrzymywaniem warunkéw sterylnych. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(m)
(I(m) = wyroby klasy | o funkcjach pomiarowych) niniejsze swiadectwo ogranicza
sie do aspektow produkcji dotyczgcych zgodnosci produktow z wymogami
metrologicznymi. -/-




Numer rejestracyjny Swiadectwa: 002201 MR2 /-
Unikalny nr identyfikacyjny swiadectwa 170774589 -/-

Data wejscia w zycie 29 marca 2021 r. -/-
Data wygasniecia 26 maja 2024 r. /-
Frankfurt am Main 29 marca 2021 r. -/-

DQS Medizinprodukte GmbH -/-

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelnyl

Sigrid Uhlemann -/ Dr. Thomas Feldmann -/-

Dyrektor Zarzadzajgcy -/- Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej -/-
[Managing Director] [Head of Certification Body]

August-Schanz-Strafle 21, 60433 Frankfurt am Main, -/-
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de -/-

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0297. -/-

41120 Wersja 1.0 -/-

-

Zatacznik do swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -f-
Unikalny nr identyfikacyjny Swiadectwa 170774589 -/-

Data wej$cia w Zycie: 29 marca 2021 r. -/~

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein -/~

Niemcy -/-



Rodzina wyrobéw

Srodek dezynfekujacy dla tekstyliow dla
sal operacyjnych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzen do sterylizacji
(reprocesowania) instrumentow
medycznych

Srodek dezynfekujacy dla urzadzeri do
dializy

Srodek dezynfekujacy do recznej
sterylizacji (reprocesowania)
instrumentéw medycznych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzer do chemiczno-
termalnej sterylizacji (reprocesowania)
basendéw

Srodek dezynfekujacy dla powierzchni
medycznych i powierzchni wyrobow
medycznych

Wyréb

Ozonit BNL

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Peresal

Sekudrill
Sekulyse
Sekumed
Sekusept aktiv
Sekusept easy
Sekusept Extra N
Sekusept forte

Sekusept Plus z wariantami:

PracticeProtect

Instrument Disinfection &
Cleaning [Dezynfekcja i
czyszczenie instrumentow]
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder /
Poudre /

Sekusept Pulver classic
Sekupoudre

Kodra Des

Incides N
Incidin active

incidin Extra N

Incidin foam [piankal)
Incidin liquid [w plynie]
(w sprayu) z wariantami:
PracticeProtect

Dezynfekcja powierzchni
alkohol (60%) w sprayu
Incidin OxyDes

Incidin Plus

Klasa

lla

lib

b

lib

lla

lla
ila

lla
lla
lla

lla
Ila

lla
HE]



Incidin Pro lla

Incidin Rapid lla
incidin Alcohol Wipe lla
[8ciereczkil

CITROclorex 2% MD lla

Ninigjszy zatgcznik 'jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. -/-

-

Zalacznik do Swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -/-
Unikalny nr identyfikacyjny $wiadectwa 170774589 -/-

Data wejScia w zycie: 29 marca 2021 r. -/-

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein /-

Niemcy -/-

Rodzina wyroboéw Wyréb Klasa
$rodek dezynfekujacy dla réznych  Incidin OxyFoam z wariantami: {1s]
powierzchni medycznych, w tym y

sond PracticeProtect b

Surface Disinfection Hydrogen
Peroxide (1.5%) Foam Spray
[Preparat do dezynfekcji powierzchni
Nadtlenek wodoru (1,5%) pianka w

sprayuj
Incidin OxyFoam S z wariantami: lib

OXY FOAM WS Iib
Incidin OxyWipe z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Hydrogen

Peroxide (1%) Wipes [Preparat do
dezynfekcji powierzchni Nadtlenek
wodoru (1%) $ciereczki]

Incidin OxyWipe S z wariantami: 1ib

OXY WIPE WS lib



Srodek dezynfekujacy dla Disinfectant ETD llb
automatycznych urzadzen do Olympus EndoDis Pro Ib
sterylizacji (reprocesowania)

endoskopow

Srodek dezynfekujacy dia Olympus EndoDis b
automatycznego przygotowania

endoskopow sztywnych

i elastycznych

Srodek dezynfekujacy i czyszczacy Dekaseptol Gel lla
dla ssacych systeméw
dentystycznych

Srodek czyszczacy dezaktywujacy MetalClean Ib
priony do stosowania dla

instrumentéw medycznych w

automatycznych urzadzeniach do

sterylizacji (reprocesowania)

Detergent i Srodek dezynfekujacy  Anios NDT/Sekumatic NDT la
dla wyrob6éw medycznych Actanios LDI/ Sekumatic LDI lib

Niniejszy zatacznik jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. /-

[koniec dokumentu]
XX

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, tumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste Humaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
numerem TP/19/10, po$wiadczam zgodno$c niniejszego Hfumaczenia z okazanym
mi dokumentem w formie elektronicznej.

Krakéw, 30 czerwca 2021 r., Nr Rep. 33/2021




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01"
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in lacal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Laczniczych, Wyrobéw Medycznych i P“d“kté" BJ-OMJGZYCh

1.003 Nazwa po angielsku / Name In English ;
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Coﬁntry code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone »
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wpmvu/ Date of notification 1,009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

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

1.012 'Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organizatfonvynal o :
Kanostury
D W - Wytwérca / Manufacturer e
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 20 1 "05 - f l‘
[Jx - 1importer / Importer Mr.....,.___,,____._ - v
m‘ﬁm f P gamtans LT
D - Dystrybutor / Distributor 2. VAt

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[Js - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

[Jo - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 4820 2814 7308 WM1_F1_1.2 Strora-Page £/3



<. Identyfikacja wytwérey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IT

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, i’n full

ESOFORM S.p.A Laboratorio Chimico Farmaceutico

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

ESOFORM
1.017 Miasto/ City - 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Rovigio I-45100

1.019 Ulica, nr / Street, no.
via del Lavoro 10

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Glulio Cesare Guarniero

1.022 Telefon / Phone
+390425 474747

1.023 E-mail
esoform@esoform.it

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number .

1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa éutoryzo_wanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
. J
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
e . " I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
D -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in fult

Ecolab Sp. z o.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skr6cona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Ecolab

1.042 Miasto / City

Krakodéw

1.043 Kod pocztowy/ Postal code
31-323

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Opolska 100

1.045 Skrytika pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Andrzej Karaskiewicz 12-2616100
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
andrzej.karaskiewicz@ecolab.com 12-2616101

ID: 4820 2814 7308 WM1_F1_1.2
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[_—_| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:] 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. i 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person )

1059 Imie i nazwiske / Full name ‘1,060 Telefon / Phone

1.061 E-mall 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik usliandwiony na miocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Andrzej Karasklewicz

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Krakéw 31-323

1.066 Ulica, nr/ Street, no. : 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Opolska 100 i

1,068 Yelefon / Phone 1.069 Faks /Fax
12-2616100 12-2616101

H. Liczba wyrobdow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3/ Nurﬁber of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach ni.4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miastc / City krakéw Data / Date 2013-05-07

Nazwisko / Name Andrzej Karaskiewicz Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background dnly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

CITROCLOREX 2% MD

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

Miasto / City Krakéw Data / Date 2013-05-07
Andrze] Bar shkiewicz

Nazwisko / Name Andrzej Karaskiewicz Podpis / Signature R 1‘;,, LT ?vtién‘
Pt si— :

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamie$cié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nle ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ccenie ich zgodnoécl brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED I jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzigd Rejostvacy Produkiim [og
W}nﬁ* Wedycznyeh | Prodiv nggg&m

Hansgins Giéome
~05- 14
«d Ve

ECOLAR Sp. z o.0.
31-323 Krakow, ul. Opoltika 100 ;;l'.{‘
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 ,s;;{:;i "

REGON 350577217 NIP 677-002-40-11
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