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I dezynfekcji narzedzi, endoskopow
oraz innych wyrobéw medycznych.

« skuteczny wobec biofilmu
« aktywnos¢ biobojcza juz w czasie 10 minut w 0,5% stezeniu
« badania wg fazy 2/2 norm europejskich w warunkach brudnych
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Enzymex LS

Tréjenzymatyczny preparat do manualnego
mycia i dezynfekcji narzedzi, endoskopéw
oraz innych wyrobéw medycznych.

PODSTAWOWE CECHY
« enzymatyczny preparat myjgco-dezynfekcyjny
« stezenie roztworu roboczego od 0,5%

« szerokie spektrum biobojcze w czasie 10 minut: B, Thc, Y, V
(HIV, HBV, HCV, Herpes, Corona)

« posiada dziatanie béjcze wobec pratkow gruzlicy

« przebadany w warunkach brudnych wg fazy 2/1 i fazy 2/2
norm europejskich

« usuwa biofilm i zapobiega jego powstawaniu

« kompleks trzech enzymoéw (proteaza, lipaza, amylaza)
W potaczeniu z detergentami rozpuszcza zanieczyszczenia
organiczne (krew, rope, bialko, itp.) i zapobiega ich utrwalaniu
(zaschnieciu, koagulacji)

« neutralne pH roztworu - kompatybilnos¢ materiatowa
potwierdzona testami

« analiza elektrochemicznej korozji wzerowej zgodnie
z norma NF S94-402-1

« narzedzia moga by¢ przechowywane w roztworze do 72 godzin

« preparat zachowuje aktywnos¢ niezaleznie od jakosci wody

» mozliwos¢ zastosowania w myjkach ultradzwiekowych
i myjniach potautomatycznych

INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt do uzytku profesjonalnego.
Koncentrat - stosowac w roztworach roboczych.

PROCEDURA MANUALNA | W MYJCE ULTRADZWIEKOWEJ

1. Napetnij wanienke dezynfekcyjng lub myjke ultradZzwiekowa woda.

2. Na kazdy litr wody wlej odpowiednig ilos¢ koncentratu
(w zaleznosci od wymaganego stezenia:

5 ml lub 20 ml lub 50 ml koncentratu na litr wody). Zamieszaj roztwor.

3. Doktadnie zanurz narzedzia. Wypetnij ptynem wszystkie
kanaty endoskopu.

4. Wanienke dezynfekcyjna przykryj. Odczekaj zalecany czas kontaktu:

10 lub 60 minut. Doczys¢, jesli to konieczne.

5. Wyjmij i wyptucz doktadnie wyroby medyczne pod biezgca woda.

6. Osusz i poddaj dalszym odpowiednim procesom higienicznym
zgodnym z przyjetg procedura.

SKEAD CHEMICZNY

kompleks trzech enzymow

(proteaza, lipaza, amylaza), chlorek
didecylodimetyloamonu,

propionian, niejonowe i kationowe zwigzki
powierzchniowo czynne, zwigzki chelatujace

SKUTECZNOSC BIOBOJCZA

Preparat wykazuje potwierdzone
badaniami dziatanie:

bakteriobojcze, drozdzakobojcze, bojcze
wobec wirusow HIV, HBV (PRV), HCV (BVDV),
Herpes, Corona (Vaccinia): 0,5% - 10 min.
Dodatkowo dziatanie boéjcze wobec

pratkéw gruzlicy: 5% -10 min. lub 2% - 60 min.

OPAKOWANIA

Enzymex L9: butelka z dozownikiem
przelewowym - 1L
Enzymex L9: kanister - 5 L

Wyposazenie dodatkowe:
pompka do kanistra

DYSTRYBUTOR W POLSCE:

MEDILAB Firma Wytwoérczo Ustugowa Sp. z 0.0.
ul. Niedzwiedzia 60 « 15-531 Biatystok « Polska
T: 085 747 93 00 - F: 085 747 93 01

Ulotka informacyjna - opracowanie Medilab Sp. z 0.0. 2306-06

¢ meEdInB

WYTWORCA:

Franklab

Z.A. de I'Observatoire, 3 av. des Frénes
78180 Montigny Le Bretonneux « Francja
franklab.com

medilab.pl
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE 1907/2006 (REACH) wraz z p6zn. zm.]

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1 Identyfikator produktu
ENZYMEX L9
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: mycie i dezynfekcja narzedzi i innych wyrobéw medycznych.
Zastosowania odradzane: nie okreslono.
1.3  Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca: .MEDILAB” FIRMA WYTWORCZO USLUGOWA Sp.z o.o0.
Adres: ul. Niedzwiedzia 60, 15-531 Biatystok, Polska
Telefon/Fax: +48 85 747 93 00/ 01
Adres e-mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: biuro@thetaconsulting.pl
1.4  Numer telefonu alarmowego
112 (telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)
Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen
2.1  Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Skin Corr. 1B H314, Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute 1 H400, Aquatic Chronic 1 H410
Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Powoduje powazne uszkodzenie oczu Dziata bardzo
toksycznie na organizmy wodne. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
2.2  Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

Eig% % NIEBEZPIECZENSTWO

Nazwy niebezpiecznych sktadnikbw umieszczone na etykiecie

Zawiera: poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylometyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-, propanian
chlorek didecylodimetyloamonium.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P264 Dokfadnie umy¢ sie po uzyciu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore pod strumieniem wody lub prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukad.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje na etykiecie).
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

2.3 Inne zagrozenia

Komponenty mieszaniny nie spetniaja kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem Xlll rozp. REACH. Produkt nie
zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace wiasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub rozporzadzeniu
2018/605/UE w stezeniu rownym lub wigkszym od 0,1 %.

Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1 Substancje
Nie dotyczy.
3.2 Mieszaniny

Numer CAS: 120313-48-6 alkohole, C12-15-rozgatezione i liniowe, etoksylowane propoksylowane

Numer WE: 639-733-1 Skin Irrit. 2 H315, Eye Irrit. 2 H319 10-25 %
Numer indeksowy: -

Numer rejestracji whasciwej: -

Numer CAS: 94667-33-1 poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylometyloamino)etylo]-.omega.-

Numer WE: - hydroksy-, propanian

Numer indeksowy: - Acute Tox. 4 H302, Skin Corr. 1B H314, Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute 2,5-10 %
Numer rejestracji wiasciwej: 1 H400 (M=10), Aquatic Chronic 1 H410 (M=10)

01-2119950327-36-XXXX

Numer CAS: 7173-51-5 chlorek didecylodimetyloamonium

Numer WE: 230-525-2 Acute Tox. 4 H302, Skin Corr. 1B H314, Eye Dam. 1 H318, Aquatic Acute

Numer indeksowy: 612-131-00-6 1 H400 (M=10), Aquatic Chronic 2 H411 2,5-10%
Numer rejestracji whasciwej: -

Numer CAS: 107-21-1 glikol etylenowy "?

Numer WE: 203-473-3 Acute Tox. 4 H302, STOT RE 2 H373 <25%
Numer indeksowy: 603-027-00-1 '
Numer rejestracji whasciwej: -

Numer CAS: 64-17-5 etanol”

Numer WE: 200-578-6 Flam. Lig. 2 H225, Eye Irrit. 2 H319

Numer indeksowy: 603-002-00-5 specyficzne stezenia graniczne: <25%
Numer rejestracji whasciwej: Eye Irrit. 2 H319: C > 50 %

01-2119457610-43-XXXX

"Substancja z okreslona na poziomie krajowym wartoscia najwyzszego dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy.
JSubstancja z okreslong na poziomie unijnym wartoscig najwyzszego dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy.

Sktad detergentowy zgodny z rozporzgdzeniem 648/2004/WE wraz z pdzn. zm.:

kationowe Srodki powierzchniowo czynne 5-<15%
niejonowe $rodki powierzchniowo czynne 5-<15%
amfoteryczne $rodki powierzchniowo czynne <5%

substancje dezynfekujace
enzymy

Peten tekst zwrotéw H przytoczony zostat w sekgji 16 karty.

Sekcja 4:

Srodki pierwszej pomocy

4.1

Opis Srodkow pierwszej pomocy

W kontakcie ze skoéra: natychmiast zdjaé zanieczyszczong odziez. Zanieczyszczong skore umy¢ duzg iloscig wody
z mydtem i dobrze sptukac. Zatozy¢ jatowy opatrunek. Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Upraé odziez

przed nastepnym uzyciem.

W kontakcie z oczami: chroni¢ niepodraznione oko, wyjac szkta kontaktowe. Zanieczyszczone oczy przeptukiwac
doktadnie woda przez 10-15 minut. Unika¢ silnego strumienia wody — ryzyko uszkodzenia rogowki. Zatozy¢
jatowy opatrunek. Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem okulista.
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W przypadku spozycia: nie wywotywa¢ wymiotéw! Przeptukaé usta woda. Nigdy nie podawac niczego do ust
osobie nieprzytomnej. Natychmiast wezwac lekarza, pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Po narazeniu droga oddechowa: wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewnic ciepto i spokdj.
W razie wystapienia niepokojacych dolegliwosci skonsultowac sie z lekarzem.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
W kontakcie ze skérg: zaczerwienienie, uczucie pieczenia, podraznienie, bol, oparzenia, powazne uszkodzenie
skory.
W kontakcie z oczami: tzawienie, pieczenie, podraznienie, bdl, ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.
Po poftknieciu: bol brzucha, mdtosci, wymioty, podraznienie lub oparzenie drég pokarmowych, ryzyko perforacji.
Po narazeniu droga oddechowa: wysokie stezenie par moze powodowac kaszel, podraznienie drog
oddechowych.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania
z poszkodowanym
Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.
Leczenie objawowe.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1  Srodki gasnicze
Odpowiednie érodki gasnicze: produkt niepalny. Srodek gasniczy dostosowaé do materiatéw zgromadzonych
w najblizszym otoczeniu.

Niewtasciwe Srodki gasnicze: zwarty strumien wody — niebezpieczenstwo rozprzestrzenienia pozaru.

5.2  Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Podczas spalania moga tworzy¢ sie szkodliwe gazy i dymy zawierajgce m. in. tlenki wegla oraz inne
niezidentyfikowane produkty rozktadu termicznego. Unika¢ wdychania produktéw spalania, moga stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochrony ogélnej typowe w przypadku pozaru. Nie nalezy przebywa¢ w zagrozonej ogniem strefie bez
odpowiedniego ubrania odpornego na chemikalia i aparatu do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza.
Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie wody gasniczej do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych.
Zbiera¢ zuzyte $rodki gasnicze. Zagrozone ogniem pojemniki nalezy chtodzi¢ rozpylonym strumieniem wody
z bezpiecznej odlegtosci.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do sSrodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ograniczy¢ dostep 0s6b postronnych do obszaru awarii do czasu zakonczenia odpowiednich operacji
oczyszczania. W przypadku duzych wyciekdédw odizolowaé zagrozony obszar. Dopilnowa¢, aby usuwanie awarii
przeprowadzat wytacznie przeszkolony personel. Unikaé zanieczyszczenia oczu, skoéry i odziezy. Unikac
bezposredniego kontaktu z uwalniajgcym sie produktem. Stosowac $rodki ochrony indywidualnej. Uwagal!
Ryzyko poslizgniecia sie na uwolnionym produkcie.

6.2  Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Nie wprowadza¢ do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych. W przypadku uwolnienia wiekszych ilosci
substancji nalezy poczyni¢ kroki w celu niedopuszczenia do rozprzestrzenienia sie w $rodowisku naturalnym.
Powiadomi¢ odpowiednie stuzby ratownicze.

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

Produkt zebra¢ za pomocg materiatéw wchtaniajacych ciecze (np. piasek, ziemia, uniwersalne substancje wigzace,
krzemionka, itp.) i umiesci¢ w kontenerach na odpady. Nie miesza¢ z innymi odpadami. Zebrany materiat
potraktowac jak odpady. Oczysci¢ i dobrze przewietrzy¢ zanieczyszczone miejsce.
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6.4

Odniesienia do innych sekgji
Postepowanie z odpadami produktu — patrz sekcja 13 karty. Srodki ochrony indywidualnej — patrz sekcja 8 karty.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1

7.2

7.3

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Pracowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny. Unika¢ zanieczyszczenia oczu i skéry. Przed przerwa i po
zakonczeniu pracy umy¢ rece. Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez i uprac przed ponownym uzyciem. Nie
jesé, nie pic¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu. Nieuzywane pojemniki trzymac szczelnie zamkniete.
Stosowac zgodnie z przeznaczeniem. Stosowac srodki ochrony indywidualnej. Zadbaé o dobra wentylacje.

Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Przechowywac tylko w oryginalnych, szczelnych opakowaniach w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé z dala od zywnosci, srodkéw spozywczych, pasz dla zwierzat. Unikaé zrodet ciepta,
otwartego ognia i bezposredniego nastonecznienia. Nie przechowywac z materiatami niekompatybilnymi (patrz
podsekgcja 10.5). Chroni¢ przed mrozem.

Szczego6lne zastosowanie(-a) kofncowe

Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w podsekcji 1.2.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/sSrodki ochrony indywidualnej

8.1

8.2

Parametry dotyczace kontroli

NDS NDSCh

50 mg/m3

Specyfikacja NDSP DSB
glikol etylenowy* [CAS 107-21-1] 15 mg/m?

etanol [CAS 64-17-5] 1900 mg/m?

* wchtanianie substancji przez skore moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu droga oddechowa.

(Podstawa prawna: Dz. U. 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

Zalecane procedury monitorowania

Nalezy zastosowad procedury monitorowania stezen niebezpiecznych komponentéw w powietrzu oraz
procedury kontroli czystosci powietrza w miejscu pracy - o ile s3 one dostepne i uzasadnione na danym
stanowisku - zgodnie z odpowiednimi Polskimi lub Europejskimi Normami z uwzglednieniem warunkéw
panujacych w miejscu narazenia oraz odpowiedniej metodologii pomiaru dostosowanej do warunkow pracy.
Tryb, rodzaj i czestotliwos$¢ badan i pomiaréw powinny spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. (Dz. U. 2023, poz. 419).

Kontrola narazenia

Stosowne techniczne Srodki kontroli

Przestrzega¢ ogdlnych zasad bezpieczenstwa i higieny. Przechowywaé z dala od zywnosci, napojéw i pasz dla
zwierzat. Podczas pracy nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy doktadnie umy¢
rece. Unika¢ kontaktu z oczami i skoéra. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje miejsca, w ktérym produkt jest
stosowany. Natychmiast zdjg¢ zanieczyszczong odziez i upraé przed ponownym uzyciem. W poblizu stanowisk
pracy powinny znajdowac sie prysznice bezpieczenstwa i myjki do przemywania oczu.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Konieczno$¢ zastosowania i dob6r odpowiednich srodkdédw ochrony indywidualnej powinny uwzgledniaé rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposéb postepowania z produktem.
Stosowane srodki ochrony indywidualnej muszg spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewni¢ $rodki ochrony odpowiednie do
wykonywanych czynnosci oraz spetniajace wszystkie wymagania jakosciowe, w tym réwniez ich konserwacje
i oczyszczanie. Wszelki zanieczyszczony lub uszkodzony sprzet ochrony osobistej musi by¢ natychmiast
wymieniony.
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Ochrona rak i ciata

Stosowac rekawice ochronne odporne na dziatanie produktu zgodne z normag EN 374. Materiat na rekawice
dobra¢ indywidualnie na stanowisku pracy. W przypadku krétkotrwatego kontaktu stosowaé rekawice ochronne
o poziomie skutecznosdci 2 lub wiekszym (czas przebicia > 30 min). W przypadku dtugotrwatego kontaktu
stosowac rekawice ochronne o poziomie skutecznosci 6 (czas przebicia > 480 min). Stosowac odziez ochronna.

Przy stosowaniu rekawic ochronnych w kontakcie z produktami chemicznymi nalezy pamieta¢ o tym, ze podane poziomy skutecznosci
i odpowiadajace im czasy przebicia nie oznaczajg rzeczywistego czasu ochrony na danym stanowisku pracy, gdyz na te ochrone wptywa wiele
czynnikéw, jak np. temperatura, oddziatywanie innych substangji itp. Zaleca sie natychmiastowa wymiane rekawic, jesli wystapiag jakiekolwiek
oznaki ich zuzycia, uszkodzenia lub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci, ksztatcie). Nalezy przestrzegac instrukcji producenta nie tylko
w zakresie stosowania rekawic, ale réwniez przy ich czyszczeniu, konserwacji i przechowywaniu. Wazny jest réwniez prawidtowy sposéb
zdejmowania rekawic tak, aby uniknaé zanieczyszczenia rak podczas wykonywania tej czynnosci.

Ochrona oczu
Stosowac szczelne okulary ochronne lub ochrone twarzy zgodne z normg EN 166.
Ochrona drég oddechowych

W przypadku zapewnienia witasciwej wentylacji nie jest wymagana. W sytuacjach awaryjnych i w przypadku
przekroczenia dopuszczalnych wartosci stezen nalezy stosowac ochrone drég oddechowych.

Zagrozenia termiczne

Nie wystepuja.

Kontrola narazenia Srodowiska

Unika¢ zrzutédw do srodowiska, nie wprowadza¢ do kanalizacji. Ewentualne emisje z uktaddéw wentylacyjnych
i urzadzen procesowych powinny byé sprawdzane w celu okreélenia ich zgodnosci z wymogami praw
o ochronie Srodowiska.

Sekcja 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1

9.2

Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia: ciecz

Kolor: nie oznaczono
Zapach: charakterystyczny
Temperatura topnienia/krzepniecia: nie oznaczono
Temperatura wrzenia lub poczatkowa

temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: nie oznaczono
Palnos¢ materiatow: nie dotyczy
Dolna i gbrna granica wybuchowosci: nie oznaczono
Temperatura zaptonu: nie oznaczono
Temperatura samozaptonu: nie oznaczono
Temperatura rozkfadu: nie oznaczono
pH: nie oznaczono
Lepkos¢ kinematyczna: nie oznaczono
Rozpuszczalnos¢: rozpuszcza sie w wodzie
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda

(warto$¢ wspodtczynnika log): nie oznaczono
Prezno$¢ pary: < 110 kPa (50 °C)
Gestosc lub gestosc wzgledna: > 1 (20 °Q)
Wzgledna gestos¢ pary: nie oznaczono
Charakterystyka czasteczek: nie dotyczy

Inne informacje
Brak dodatkowych badan.
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Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

Produkt mato reaktywny. Nie ulega niebezpiecznej polimeryzacji. Patrz takze podsekcje 10.3 — 10.5.
10.2  Stabilno$¢ chemiczna

Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakgji

Nie sg znane niebezpieczne reakgcje.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Unika¢ zaptonu i otwartego ognia. Chroni¢ przed mrozem.
10.5 Materialy niezgodne

Silne utleniacze.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie sg znane.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ komponentéw

poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylometyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-, propanian

CAS 94667-33-1
LDso (droga pokarmowa, szczur) 1157 mg/kg

Toksycznos$¢ mieszaniny

Informacje dotyczace ostrych i/lub opdznionych skutkéw narazenia zostaty okreslone na podstawie informacji

o klasyfikacji produktu oraz/lub badan toksykologicznych oraz wiedzy i doswiadczen producenta.

Toksyczno$é ostra

Toksyczno$¢ ostrg mieszaniny (ATEmix) wyliczono na podstawie odpowiedniego wspotczynnika przeliczeniowego
zawartego w Tabeli 3.1.2. zatacznika | do rozporzadzenia CLP wraz z pdzn. zm. oraz badan komponentéw.

ATEmix (droga pokarmowa) > 2000 mg/I
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Powoduje powazne oparzenia skory.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie rakotworcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

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

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

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

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

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Drogi narazania: kontakt ze skora, kontakt z oczami, po narazeniu droga oddechowa i po potknieciu. Wiecej
informacji na temat wptywu wywieranego kazda mozliwa droga narazenia patrz podsekcja 4.2.

Objawy zwigzane z wtasciwos$ciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Patrz podsekcja 4.2.

Opdznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krétko- i dtugotrwatego narazenia

Patrz podsekcja 4.2.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikédw o wiasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.
Inne informacje
Nie dotyczy.
Sekcja 12: Informacje ekologiczne
12.1 Toksycznos¢
Toksycznos¢ komponentéw
chlorek didecylodimetyloamonu [CAS 7173-51-5]
Toksycznos$¢ dla skorupiakéw ECso 0,01-0,1 mg/1/48 h (Daphnia magna)
Toksyczno$¢ ostra dla ryb NOEC 0,01-0,1 mg/I
poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylometyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-, propanian
CAS 94667-33-1
Toksycznos¢ dla ryb LCso 0,01-0,1 mg/I
Toksycznos¢ mieszaniny
Produkt dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
12.2 Trwalos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Zawarte w produkcie $rodki powierzchniowo czynne ulegaja biodegradacji zgodnie z kryteriami zawartymi
w rozporzadzeniu o detergentach 648/2004/WE wraz z p6zn. zm.
12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Brak danych.
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Mobilnos¢ sktadnikdw mieszaniny zalezy od ich wiasciwosci hydrofilowych i hydrofobowych oraz warunkéw
abiotycznych i biotycznych gleby, w tym jej struktury, warunkéw klimatycznych oraz organizmoéw glebowych,
(gtdwnie bakterii, grzybow, glonéw, bezkregowcow).
12.5 Woyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Komponenty mieszaniny nie spetniajg kryteriow PBT lub vPvB.
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12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera sktadnikédw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wtasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla warstwy ozonowej. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé
innych szkodliwych skutkéw oddziatywania produktu na srodowisko (np. wplyw na wzrost ocieplenia
globalnego).

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
Zalecenia dotyczace mieszaniny: utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie wprowadza¢ do
kanalizacji. Pozostatosci sktadowaé w oryginalnych pojemnikach. Jesli to mozliwe, preferowany jest recykling.
Kod odpadu nalezy nada¢ w miejscu jego wytwarzania. Proponowany kod odpadu 07 06 01* (wody poptuczne
i tugi macierzyste).
Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: odzysk / recykling / likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadzaé
zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do recyklingu.
Proponowany kod odpadu dla oczyszczonych opakowan: 15 01 02 (opakowania z tworzyw sztucznych).
Krajowe akty prawne: ustawa o odpadach (tj. Dz. U. 2022, poz. 699, wraz z p6zn. zm.), ustawa o gospodarce opakowaniami
i odpadami opakowaniowymi (t,j. Dz.U. 2023 poz. 160).
Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm. i 94/62/WE wraz z pdzn. zm.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 3082

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
MATERIAL ZAGRAZAJACY SRODOWISKU, CIEKLY, I.N.O. (poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-
(didecylometyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-, propanian)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
9

14.4 Grupa pakowania
11

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska
Mieszanina jest klasyfikowana jako niebezpieczna dla srodowiska zgodnie z przepisami transportowymi.

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Jezeli jakikolwiek materiat wydostat sie z opakowania i rozlat sie lub rozsypat wewnatrz pojazdu lub kontenera,
to do czasu ich doktadnego oczyszczenia, a w razie potrzeby dezynfekgji lub odkazenia, pojazd lub kontener nie
moze by¢ ponownie uzyty. Wszystkie inne materiaty i przedmioty przewozone w tym pojezdzie lub kontenerze
powinny by¢ sprawdzone pod katem ewentualnego skazenia.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.
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Sekcja 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczeiistwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t,j. Dz. U. 2022, poz. 1816).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286, wraz z p6zn. zm.).
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (t,. Dz. U. 2022, poz. 699, wraz z pézn. zm.).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (t,j. Dz.U. 2023 poz. 160).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2020, poz. 10).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (tj. Dz. U. 2023, poz. 419).
Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebezpiecznych.
IMDG Code International Maritime Dangerous Goods Code.
IATA Dangerous Goods Regulations.
1907/2006/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowania ograniczer w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z pdzn. zm.
1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z pézn. zm.
2020/878/UE Rozporzadzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik |l do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliéw.
2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwszg liste indykatywnych wartosci granicznych
narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.
2006/15/WE Dyrektywa Komisji z dnia 7 lutego 2006 r. ustanawiajaca drugi wykaz indykatywnych dopuszczalnych wartosci
narazenia zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy 91/322/EWG i 2000/39/WE.
2009/161/UE Dyrektywa Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2017/164/UE Dyrektywa Komisji z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajgca czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/UE.
2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 pazdziernika 2019 r. ustanawiajaca piaty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddw oraz uchylajaca
niektére dyrektywy wraz z pdzn. zm.
94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych wraz z pézn. zm.
2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
648/2004/WE Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw
wraz z pdzn. zm.

15.2 Ocena bezpieczeistwa chemicznego

Dla mieszaniny nie jest wymagana ocena bezpieczehstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Peten tekst zwrotéw H z sekcji 3 karty

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadoéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
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H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw
Skin Corr. 1B Dziatanie zrace kat. 1B

Acute Tox. 4 Toksyczno$¢ ostra kat. 4

Eye Irrit. 2 Dziatanie draznigce na oczy kat. 2

Skin Irrit. 2 Dziatanie draznigce na skore kat. 2

Flam. Lig. 2 Substancja ciekta tatwopalna kat. 2

STOT RE 2 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - wielokr. naraz. kat 2

Aquatic Acute 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego- zagrozenie ostre, kat. 1
Aquatic Chronic 1 Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego-zagrozenie przewlekte kat. 1
Aquatic Chronic 2 Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego-zagrozenie przewlekte kat. 2

NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

DSB Dopuszczalne Stezenie w Materiale Biologicznym

PBT Substancja trwata, ulegajaca bioakumulacji i toksyczna

vPvB Substancja bardzo trwata i ulegajaca intensywnej bioakumulacji
Szkolenia

Przed przystapieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapoznaé sie z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegdlnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe. Osoby zwigzane
z transportem materiatdw niebezpiecznych w mysl umowy ADR powinny zosta¢ odpowiednio przeszkolone
w zakresie wykonywanych obowigzkéw (szkolenie ogélne, stanowiskowe oraz z zakresu bezpieczenstwa).
Odniesienia do kluczowej literatury i Zrédet danych

Karta zostata opracowana na podstawie karty charakterystyki producenta, danych literaturowych, internetowych
baz danych oraz posiadanej wiedzy i doswiadczenia, z uwzglednieniem aktualnie obowigzujgcych przepiséw
prawnych.

Klasyfikacja i procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny:

Klasyfikacji dokonano na podstawie badan fizykochemicznych oraz danych o zawartosci sktadnikéw
niebezpiecznych metoda obliczeniowg w oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz z pdzn.
zm.

Dodatkowe informacje

Data aktualizacji: 22.05.2023 .

Wersja: 3.0/PL

Zmiany: sekcje: 13,14,15,16.

Karta wystawiona przez: THETA Consulting Sp. z o0.0. (na podstawie danych producenta)

Powyzsze informacje powstaty w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujace produkt oraz doswiadczenie i wiedze
posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jakoSciowego produktu ani przyrzeczenia okreslonych
wihasciwosci. Nalezy je traktowal jako pomoc dla bezpiecznego postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu
produktu. Nie zwalnia to uzytkownika od odpowiedzialnosci za niewtasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz
z przestrzegania wszystkich norm prawnych obowigzujacych w tej dziedzinie.

Niniejsza karta charakterystyki podlega ochronie wynikajacej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach
pokrewnych. Kopiowanie, adaptowanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentéw bez uprzedniej
zgody firmy THETA Consulting Sp. z 0.0. jest zabronione.

str. 10/10



Fronklab:
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DECLARATION OF CONFORMITY

The manufacturer: FRANKLAB
Z.A. De L'Observatoire
3 Avenue de Frénes
78180 Montigny-Le-Bretonneux
FRANCE

Hereby declares that, the following product:

ENZYMEX Lg,
Class llb Medical device according to rule 15 of annex IX of Medical Device

Directive 93/42/EEC

Is manufactured and delivered in accordance with the following directives:

Medical Device Directive 93/42/EEC (14 June 1993)
Public Health Code: Part 5 Book Il

This statement of conformity is based on Technical File (DT Générique 1) constituted according
annex 1.3 of Medical Device Directive 93/42/EEC and the EC certificate delivered by the GMED
(certificate n°28791 rev. 13 of the 7" May 2021), notified body n°045g.

The product is placed on the market with the following packaging:

ENZYMEX Lg

° 25mL dose Ref.: 1043565
® 1L dosing bottle Ref.: 1043501
o 5L can Ref.: 1043505

71" May 2021,
Julien CHARRAT

General Director

www.franklab.com
EHEE
Tel +33(0)139 44 93 40 E‘:"E‘
Fax +33(0)139 44 93 41 ﬁ?ﬁ: 3 avenue de Frénes 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX - France
.4

contact@franklab.com @ S.AS. au canital de 1 000 000 € - RCS Versailles 76 B 635 - SIRET 206 561 206 00052 - APE 20417 - TVA FRa8106563




Ttumaczenie z jezyka angielskiego
(oryginat dokumentu w jezyku angielskim)

[logo] Franklab

DCE 435
FAv9_05.2021_EN

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent: = FRANKLAB
Z.A. De L'Observatoire
3 Avenue de Frénes
78180 Montigny-Le-Bretonneux
FRANCJA

Niniejszym oswiadcza, ze ponizszy produkt:

ENZYMEX L9,
wyrob medyczny klasy Ilb zgodnie z Regutg 15 Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdéw medycznych

jest produkowany i dostarczany zgodnie z nastepujacymi dyrektywami:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (14 czerwca 1993 r.)
Kodeks zdrowia publicznego: Czes¢ 5 Ksiega Il

Niniejsze oswiadczenie o zgodnosci jest oparte na dokumentacji technicznej (DT Generique 1) sporzgdzonej zgodnie
z Zatgcznikiem I11.3 Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw medycznych oraz na Certyfikacie CE wydanym przez
GMED (certyfikat nr 28791 wer. 13 z dnia 7 maja 2021 r.), jednostke notyfikowang nr 0459.

Produkt wprowadzany jest do obrotu w nastepujgcych opakowaniach:

ENZYMEX L9:

e 25 ml saszetka Ref.: 1043565
e 1L butelka dozujaca Ref.: 1043501
e 5| kanister Ref.: 1043505

7 maja 2021 r.
Julien CHARRAT

Dyrektor Generalny

[podpis nieczytelny]

[dane kontaktowe w jezyku francuskim]
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G M — D ATTESTATION / CERTIFICATE / CERTIFICADO n° 28791 rev. 13
R Délivrée a Paris le 07 mai 2021

CROUFE LHE Issued in Paris on May 7th, 2021
Establecido en Paris, el 07 mayo 2021

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE | CERTIFICADO CE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
Aprobacion del sistema completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant /Manufacturer [ Fabricante
FRANKLAB
3, avenue des Frénes - ZA de I'Observatoire

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category [ Categoria del producto
Détergents-désinfectants et désinfectants pour dispositifs médicaux invasifs.

Detergents-disinfectants and disinfectants for invasive medical devices.
Detergentes-desinfectantes y desinfectantes para dispositivos médicos invasivos.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 38469

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P177202 - P601161, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED cetrtifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P177202 - P601161, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il
excluding section 4..

GMED certifica que después del examen de los resultados indicados en el expediente P177202 - P601161, el sistema de calidad para el
disefio, la fabricacién y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumple con los requisitos del anexo |l
excluyendo el punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date / Fecha efectiva : May 7th, 2021 (included)
Valable jusqu’au / Expiry date /| Fecha de expiracién :May 26th, 2024 (included)

I

'GMED - 28791 rev. 13 Technical Director
Modifie le certificat 28791-12

GMED e« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris e Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr



] Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 1/11
T GMED additional document n® 38469 rev. 0
= Documento complementario GMED n° 38469 rev. 0

Dossier(s) / File(s) N° P177202 — P601161

ROUPE L

& PE Délivré a Paris le 07/05/2021
[ssued in Paris on 05/07/2021

Ce document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 28791 rev. 13 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 38469 rev. 0 attests to the validity of CE certificate
ne 28791 rev. 13 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer:
FRANKLAB
3 avenue des Frénes — ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

FRANKLAB
Références commerciales des dispositifs ou
Sy i A i : : des article
Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE 7 OO ; Classe du DM
Device designation / CE marked accessories Hevoe cor;;t?ﬁ;cg é:fe‘r eroe o MD class
Designacién del dispositivo / Accesorios marcados CE Harate o Gomerci?a les de los dispositivos o Clase del DM
codificas articulo
) - - T TFD 9
Detergent’-D_e3|nfe.ctant_Ilqmde pour dispositifs |_ Bidon de 1L (réf. 1010301) b
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1010305)
- Doses de 25ml (réf. 1010365)
DDN 9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (réf. 1044901) b
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1044905)
- Doses de 25ml (réf. 1044965)
ENZYMEX L9
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon de 1L (réf. 1043501) i
médicaux invasifs par trempage - Bidon de 5L (réf. 1043505)
- Doses de 25ml (réf. 1043565)

GMED | 0459

GMED - 38468 rev. 0

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Noatifié/Notified Body n°® 0459

Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris o Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr 720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0
GMED additional document n° 38469 rev. 0
Documento complementario GMED n° 38469 rev. 0

page 2/11

GM

D

——— Dossier(s) / File(s) N° P177202 — P6011611. - .
Délivré a Paris le 07/05/2021
Issued in Paris on 05/07/2021
FRANKLAB
Références commerciales des dispositifs ou
Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE Devi codes grt;cli - Classe du DM
Device designation / CE marked accessories cyice com!f;?r-,}r ca ée elence 9 MD class
Designacién del dispositivo / Accesorios marcados GE Retatonsing comearc:igﬁag?:leelos dispasitivos o Clase del DM
codificas articulo
ENZYMEX P
Détergent-Désinfectant en poudre pour - Seau de 1kg (ref. 1043601) b
dispositifs médicaux invasifs par trempage |- Seau de 2kg (réf. 1043602)
- Seau de 4 kg (réf. 1043604)
Désinfectant & base d’acide peracétique pour PERALEX 9 Hecto + b
dispositifs médicaux invasifs par trempage |- Bidon de 5L (réf. 1047405)
Désinfectant a base d’acide peracétique pour PERAXY-Lens b
dispositifs médicaux invasifs par trempage |- Bidon de 1L (réf. 1043401)
INSTRULYSE
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs |- Bidon 1L (réf. 1204001) b
médicaux invasifs - Bidon 5L (réf 1204005)
- Doses 20ml (réf. 1201065)
Détergent désinfectant pour dispositifs CIDACTIV b
médicaux invasifs non immergeables - Flacons de 500 mL (réf. 2313050)
. 5o ; i VIROSPRAY
Détergent désinfectant pour dispositifs .
e : : ] - Sprays de 1L (ref. 23140M01) lib
médicaux invasifs non immergeables - Bidon de 5L (r&f. 23150M05)
Mousse détergente désinfectante pour ECOSEPTOL FOAM b
dispositifs médicaux invasifs non immergeables |- Sprays de 750 mL (réf. 2303001)

GMED| 0459

GMED - 38468 rev. 0

DocusSigned by:

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




R Document complémentaire GMED n° 38469 rev. 0 page 3/11
= GMED additional document n° 38469 rev. 0
= Documento complementario GMED n° 38469 rev. 0

GROUPE LNE

Dossier(s) / File(s) N° P177202 — P601161

Délivré a Paris le 07/05/2021
Issued in Paris on 05/07/2021

FRANKLAB

Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE
Device designation / CE marked accessories
Designacion del dispositivo / Accesorios marcados CE

Références commerciales des dispositifs ou

___codes article Classe du DM
Device commercial reference or
rticl d MD class
arigecoag Clase del DM

Referencias comerciales de los dispositivos o
codificas articulo

Lingettes détergentes désinfectantes pour VIRO’WIPES b
dispositifs médicaux invasifs - Boites de 150 lingettes (réf. 23120L139)
Détergent désinfectant pour dispositifs SIEVE SPRAY ilb

médicaux invasifs non immergeables

- Sprays de 1L (réf. 23140SF01)

GMED| 0459

GMED - 38468 rev. 0

DocuSigned by:

=l EF33BDAINDA

nnnnnnnnn

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Sigge sacial : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » TéL. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr S —




Ttumaczenie z jezyka francuskiego
[oryginat dokumentu w jezyku francuskim, angielskim i hiszpanskim]

[Logo: GMED GROUPE LNE]

Certyfikat nr 28791 rev. 13
Wydany w Paryzu 7 maja 2021r.

CERTYFIKAT CE

Zatwierdzenie Systemu Catkowitego Zapewnienia Jakosci
ANEKS Il z wytaczeniem dziatu 4 Dyrektywy 93/42/EEC w sprawie wyrobéw medycznych.
Dla wyroboéw klasy Ill wymagany jest certyfikat badania CE.

Producent:

FRANKLAB

3, avenue des Frenes - Z.A. de I’Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCIA

Kategoria wyrobu (wyrobow)
Preparaty myjaco-dezynfekujace i dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Zobacz dodatkowy dokument GMED
nr 38469

GMED zaswiadcza, ze na podstawie wynikdow zawartych w raporcie oznaczonym P177202 — P601161, system
zapewnienia jakosci — projektowania, produkcji i ostatecznej kontroli, dla wyrobow medycznych wymienionych
w niniejszym certyfikacie ponizej, spetnia wymogi Dyrektywy 93/42/EEC, aneks Il z wytgczeniem dziatu 4.

Waznosc certyfikatu jest przedmiotem okresowych i niezapowiedzianych weryfikacji.

Data wejscia w zycie: 7 maj 2021 (wfacznie)
Data waznosci: 26 maj 2024 (wiacznie)

[okragta pieczec urzedowa GMED]
[nieczytelny podpis]

W imieniu Prezesa

Beatrice LYS

Dyrektor Techniczny

GMED -28791 rev. 13
Zastepuje certyfikat 28791-12

[dane adresowe GMED w jezyku francuskim]



[Logo: GMED GROUPE LNE]

Rejestr nr P177202 - P601161
Wydany w Paryzu 7 maja 2021r.

Dodatkowy dokument GMED nr 38469 rev. 0

strona1/11

Ten dodatkowy dokument GMED nr 38469 rev. 0 potwierdza waznos¢ certyfikatu CE

nr 28791 wyd. 13 w odniesieniu do informacji wymienionych ponizej.

Producent:
FRANKLAB
3, avenue des Frenes - Z.A. de I’Observatoire

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCJA

Identyfikacja wyrobow

FRANKLAB

inwazyjnych
wyrobéw medycznych
przez zanurzanie

Przeznaczenie wyrobu / Oznaczenie handlowe wyrobu lub Klasa WM
Wyroby oznaczone znakiem CE kod artykutu
Ptynny preparat myjaco-dezynfekcyjny do TFD 9 Ilb
inwazyjnych - Kanister 1L (ref. 1010301)
wyrobow medycznych -Kanister 5L (ref. 1010305)
przez zanurzanie - Saszetki 25 ml (ref. 1010365)
Ptynny preparat myjaco-dezynfekcyjny do DDN 9 ilb

- Kanister 1L (ref. 1044901)
- Kanister 5L (ref. 1044905)
- Saszetki 25 ml (ref. 1044965)

Ptynny preparat myjaco-dezynfekcyjny do
inwazyjnych
wyrobow medycznych
przez zanurzanie

ENZYMEX L9 b

- Kanister 1L (ref. 1043501)

- Kanister 5L (ref. 1043505)
- Saszetki 25 ml (ref. 1043565)

GMED 0459

GMED - 38468 rev. 0

[dane adresowe GMED w jezyku francuskim]

[okragta piecze¢ urzedowa GMED]
[nieczytelny podpis]

W imieniu Prezesa

Beatrice LYS

Dyrektor Techniczny




[Logo: GMED GROUPE LNE]

Dodatkowy dokument GMED nr 38469 rev. 0 strona2/11
Rejestr nr P177202 - P601161
Wydany w Paryzu 7 maja 2021r.
FRANKLAB
Przeznaczenie wyrobu / Oznaczenie handlowe wyrobu lub Klasa WM
Wyroby oznaczone znakiem CE kod artykutu
Preparat myjgco-dezynfekcyjny ENZYMEX P Ilb

w proszku do inwazyjnych
wyrobow medycznych
przez zanurzania

- Wiaderka 1kg (ref. 1043601)
- Wiaderka 2kg (ref. 1043602)
- Wiaderka 4kg (ref. 1043604)

Preparat dezynfekcyjny na bazie kwasu
nadoctowego do inwazyjnych
wyrobow medycznych
przez zanurzanie

PERALEX 9 Hecto+ Ilb
- Kanister 5L (ref. 1047405)

Preparat dezynfekcyjny na bazie kwasu
nadoctowego do inwazyjnych
wyrobow medycznych
przez zanurzanie

PERAXY-Lens Itb
- Kanister 1L (ref. 1043401)

Ptynny preparat myjaco-dezynfekcyjny do
inwazyjnych wyrobéw medycznych

INSTRULYSE Ib

- Kanister 1L (ref. 1204001)
- Kanister 5L (ref. 1204005)
- Saszetki 20 ml (ref.1201065)

Preparat myjgco-dezynfekcyjny do niezanurzalnych,
inwazyjnych
wyrobow medycznych

CIDACTIV b
- Butelki 500 mi
(ref. 2313050)

Preparat myjaco-dezynfekcyjny do niezanurzalnych,
inwazyjnych
wyrobow medycznych

VIROSPRAY Ib
- Spray 1L (ref. 23140M01)
- Kanister 5L (ref. 23150M05)

Preparat w pianie myjgco-dezynfekcyjny do
niezanurzalnych, inwazyjnych
wyrobow medycznych

ECOSEPTOL b
FOAM
- Spray 750 ml (ref.23030)

GMED 0459

GMED —38468rev. 0

[dane adresowe GMED w jezyku francuskim]

[okragta piecze¢ urzedowa GMED]
[nieczytelny podpis]

W imieniu Prezesa

Beatrice LYS

Dyrektor Techniczny




[Logo: GMED GROUPE LNE]

Dodatkowy dokument GMED nr 38469 rev. 0 strona3/11
Rejestr nr P177202 - P601161
Wydany w Paryzu 7 maja 2021r.

FRANKLAB
Chusteczki VIRO’WIPES Ilb
myjaco-dezynfekujace do inwazyjnych - Pudetko 150 chusteczek
wyrobow medycznych (ref. 23120L139)
Preparat myjaco- dezynfekcyjny do SIEVE SPRAY b
niezanurzalnych, inwazyjnych wyrobéw -Spray 1L
medycznych (ref. 23140SF01)

GMED 0459

GMED — 38468 rev. 0
[okragta piecze¢ urzedowa GMED]
[nieczytelny podpis]
W imieniu Prezesa
Beatrice LYS
Dyrektor Techniczny

[dane adresowe GMED w jezyku francuskim]



Formularz dla podmiotéw / Fcrm for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

[ 100_1 Kod | Code
FL/CAOL

| 1.002 Nazwa w jéﬁkﬁ?iejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji roduktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz iych i Produktéw Biobkdjczych

I 1.003 Nazwa p_o"anﬁasku Name in E;_g‘l-sh
The Office for Regiuatration of Medic:nal Products, Medi:al Devices and Biocidal Products
1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
EFL

ifuos Ulica,“n-f__ .“:ll.r-r'(:'., no.

1.007 Telefon/ Phone
+48 22 4%21100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tltem / Please fill in fields with a white backgreund only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of natification

1.008 Data wplywu / Date of notification N 1.009 Numer referencyjny / Reference number
rlmza]zghnzen; lub powiadomienia  Notification type o o o
:a 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
‘ (] 2 zmiana danych podmiotu / Chan det
[:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details .
I 1.011 w przvp-éd.ku szE{ c;otyczqgej pt.:;r;iotu: p}o;: wskazalé l:.l_.a_l'l‘t;—u.leéa:ia-(:é_z_l:rlial;ie - - . 1 :|
| In case of change of entity details please indicate the data being changed |
[
[
[1.012 Statu;pddmiotﬁ dok_énujacego ﬂiniejsz“e-gio zg!oszeﬁia lub powi.aiorhienia / Status of the arqamza{r(]ﬁ making th s notification ki
[:| W - Wytwdrca [ Manufaciurer
[_:[ A - Autoryzowany piredstawiciel / Authorized representative
:j I - Importer ; Importer
[a D - Dystrybutor / Distnbutor
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
| [:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Cruanization sterllizing medical device, system or procedure pack

| L:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[] L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrab IVD / Laboratory produced in home 1VD device

ID: 5035 6596 6489




0% Identyﬁkac;a wytworcy,: Identnﬂcataon of the manufacturer

1.013 Numer rererency]ny Reference number 1014 -Kl;é_l;i;aju / Country cr;cr;_
FR

1.015 Nazwa ;';;-twércy. prﬂrla / Name of the rn.armr‘ﬂr.tur;,_ in full

FRANKLAB

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

(1017 Miasto/ Cty ' T [1018 Kod pocztowy / Postal code
Montigny Le Bntonn.ux 78180
[1.019 ulica, nr/ Street, no. o " 11020 Skrytka pocztowa / PO Box

Z.A. de l'Observatoire, 3 lmu. des rr&mt

Osoba do kontalt-l.u C-:ﬂ.:a:—r: person

1.021 Imie i nazwisko / Full name - I [ 1.022 Telefon / F‘-‘-.-:W-.'.-
Julien Charrat | +33 1 39 44 93 40
[1.023 E-mail - o S "ﬁhzé “Faks/Fax
contact@f:mklah com , +33 1 39 44 93 41
D. Identyflkaqa autoryzowanego przedstawlclela / Idennﬁcahen of the authanzed representatwe 1
L : e i
1.025 Numer referency}ny Reference r‘u'hh{" | 1 026 Kod kraju / Counr', code |
L - B | o i
| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full
| |
“iiﬁa_ﬁazﬁa;-autowzowaﬁ"eg.o przedstawic.ie.la., skrécona / Name of the dd!hf_‘lru‘t.‘d_'frlilt.i.“-EI'ltall\«\: anbr c‘\.rld'[!"ﬂ - ‘
|
1.029 Miasto / City [1.030  Kod pocztowy / Postal code
| - S A |
| 1.031 Ulica, nr/ Street, no. | 1.032 Skrytka pocztowa ;| PO Box

l Osoba do kontaktu ( il . person

1.033 Imle i nazwaslto FuII name - o ] 1034 Telefon / Phone

[1.035 E-mail o o ' - ‘1.036 Faks / Fax

D I -..importera mporter

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 |
m D - ...dystrybutora / ... distributo |
'1.038 Numer refelena:w_?cf.efe nce number - i T 11,039 Kod kraju | kraju / Counlw code -
PL |
| 1.040 Nazwa !rnportera lub dystrybutora ;;lna Name of the F)oner or dis \I'I()\u_t-i;_ o : - —]
"Madilab" Firma Wytwérczo Usiugowa Spdéika z ograniczona cdpowiedzialnoscia
I lmazwa |mpr_-rtcra Iub dvstryhuto-r_a__skrumna Name of the importer or :}:;rlbutm. abbreviated - - |
"Medilab" Sp. z o0.0. |
1.042 Miasto/Cty - T T1.083 Kod_m Postal code |
Biatystok . 15-531
| lmnr 51 r::‘f.-.',T.i. . - - 1_1.045__ Sitmowa IFK} Ei.cx - 4‘
Niedzwiedzia 60
| Osoba do kontaktu / Contact person - - - ' -
| 1.046 Imieinazwisko/ Ful name - 1.047 Telefon / Phone 4‘
Michal Zablocki 85 747 9310 '
1.048 E-mail - T 11oa9 Faksieax |
bialyatok&m.dill.b pl . 85 747 9301
ID: 5035 6596 6489 WM1 F1_ 14 Strona - Page 213




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

1.050

[ 1.051

[1.053

[1.054

1.055

1.057

Owba do konta ktu

1.059

| 1.061

[1.063

[ 1.064

| 1.066

1.068

1.070

Nazwisko / Nami Michat Zablocki Podpis / Sic

. WM F1. 1.4
ID: 5035 6596 6489 e tel.ffax $t 47

B Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy asse
D 5 - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania carrying out performance evaluatio
[j L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory pr VI
l_\l_izm_er.refemmy]ny Re e number i - | 1.052 Kod kraju / Country code
Nazwa puclmmtu pu?na Name of the ]
N-ézwa podmiotu, sl-t.régz-una / Name of the ;-r;_;J|-‘!_'.'|1|.-_-.-.'|, d‘l‘J‘E"JI’I:;“JIé[-E.'{.‘I
Miasto ; ' N - | 1.056 Kod pocitcwy Postal
Ul-la;" / Street, ho - - 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Imlq i nazwisko 3 1.066- Tt-lefnn“- Phong

E-mail ' - h 1.062 Faks / Fax

- R o

Idenryflkaqa peinomocnika dzaah]qcego w lmiénlu podmiotu dokonUchego ngOSZema Iub powladomlenla

[dentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be fi led nl‘rl.u on acting

as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

Imie i nazvnsko Fl

Miasto / City - - [1.065 Kod pocztowy / Postal code
UF&--M street, 1 . - - - | 10_6? Skrvtkéibtﬁ(.:ztowa PO H-"--"__
Te*e?r:iljl- Phone - - - - --“-:.-1.069 Faks / Fax N

Liczba wyrobow ob]etych tym zgloszemem Iub powladomtemem / Nnml)ﬂr of L!ow €5 ( mered by Hu' nohﬂoﬂtw‘

Prosze podac wlasciwe huby lub zero, }ESlI nie doiqcznno danego typu formularza

Pla
Ple

er numbers or zero if there are no attached forms of given type

Liczba dolaczmwch ?,alqczmkﬂw nr 2/ Number of attached forms no, 2 0
1,071 Llczba dolar}ouyrh r'alaczmkow nr 3/ Number of attached farms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaaonvch Za#acznlkach nr 4 / Number of devices listed ir 1 1

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

I affirm that the information given above is correct to the best af my knowledge.
Miasto / City Bialyltok Data / Date 2020-05-08

DILAB
FIRMA WYTWC:‘LZO-USLUGOWA
15-531 Braiy..lm:“:n :\?ﬁzmeum 60
ON.008125592
893 00

NIP 542-020-26-5




Wykaz wirrobow objetych powiadomieniern

Zatacznit nr 4
List of devices covered b\ this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Pl fill in fields with a8 white background only

Identyfikacja powiadomienia

Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1

powiadomienia

B. Wykaz wyrobow t of device:
)3 Nr referencyjny 1.004 Nazwa handlowa wyrobu

ENZYMEX LS

Fulwierdzam, ze powyzs:e informacje sa popra'wne wedtug mojej najlizpszej wiedzy.
1 wffirm that the inform:iiion given above is correct to the best of my knowledge.

Bialystok Data 1 2020-05-08

Nazwisko i Michat Zablocki Podpis

EDILAB
FIRMA WY‘I’WC‘)RCZ‘O—US{’.UGOWA
spotia z o0.0.
15-531 Bialysivk, ul, Niedzwiedzia 80
NIP 542-020-26-64, REGON 008125592
tel./fiax 85 747 93 00 -1 -
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