Srodek do pielegnacji narzedzi

Spray

Obszary zastosowania:
e Reczna pielegnacja narzedzi chirurgicznych, w
szczegolnosci narzedzi przegubowych

Zakres dziatania:

¢ Do ukierunkowanej pielegnacji narzedzi
chirurgicznych po maszynowej dekontaminacii,
jesli pielegnacja narzedzi w myjni-
dezynfektorze jest niewystarczajgca dla
narzedzi przegubowych lub jedli do myjni-
dezynfektora nie jest dozowany preparat
neodisher |IP Konz.

e Stosowanie neodisher IP Spray zgodnie z
przeznaczeniem nie wptywa na
biokompatybilnos¢ narzedzi poddawanych
obrébce (ocena biologiczna wyrobow
medycznych zgodnie z EN 1ISO 10993-1)

Szczegolne wiasciwosci:

o Na bazie medycznego biatego oleju
(wysokooczyszczony olej parafinowy do uzytku
farmaceutycznego)

o Nie powoduje osadzania sie kamienia

¢ Nie udowodniono negatywnego wptywu na
pbdzniejszg sterylizacje parg lub gorgcym
powietrzem

Uzycie i dozowanie:

Spryska¢ instrumenty sprayem neodisher IP,
szczegolnie w obszarze przegubéw. Podczas
opryskiwania pojemnik trzymac¢ mozliwie jak
najbardziej pionowo. Do oprysku tac sitowych
nalezy stosowaé pojemnik ze skrécong rurg
spryskujgca. W tym celu nalezy sciagngc¢ rurke z
nasadki i skroci¢ jg do pozadanej dtugosci za
pomoca nozyczek. Nastepnie wiozyc¢ rure ze
skrécong strong z powrotem do spryskiwacza w
taki sposéb, aby obraz oprysku byt optymalnie
uksztattowany i nie byt znieksztatcony przez
krawedz ciecia.

Wazne wskazowki dotyczgce uzycia:

o  Wytgcznie do zastosowan
profesjonalnych.

& op.weicH|
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e  Proces obrébki musi sie odbywac¢ zgodnie
z przepisami prawa dotyczgcymi wyrobow
medycznych oraz obowigzujgcymi
zasadami przy zastosowaniu wtasciwe;j
zatwierdzonej metody.

e Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta
wyrobéw medycznych dotyczgcych
przygotowywania zgodnie z wymogami
normy DIN EN ISO 17664.

Skiad:

Olej parafinowy wg Ph. Eur. do uzytku
farmaceutycznego, niejonowe Srodki
powierzchniowo czynne, gaz propan/butan

Oznakowanie CE: (€

Spray neodisher IP speinia europejskie wymagania
dotyczace wyrobow medycznych.

Jezeli dojdzie do powaznego zdarzenia z tym
produktem, nalezy niezwtocznie to zgtosic
producentowi i wkasciwym organom.

Magazynowanie:

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietych
pojemnikach w temperaturach od 5 do 30°C. W
prawidtiowych warunkach mozna przechowywac
do 3 lat. Data waznosci: patrz nadruk na dnie
puszki za symbolem &.

Rodzaje zagrozen i srodki ostroznosci:
Wiecej informacji o bezpieczenhstwie i ekologii
znajduje sie w kartach charakterystyki. Sg one
dostepne na stronie www.drweigert.pl w czesci
,Pliki do pobrania”.

Zamkniete opakowania nalezy usuwac jako
odpady tylko po catkowitym opréznieniu. Utylizacja
resztek produktu: patrz karta charakterystyki.
Pojemnik pod cisnieniem. Chroni¢ przed swiattem
stonecznym i temperaturg powyzej 50°C. Nie
otwieraé na site ani nie pali¢ rowniez po uzyciu.
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K2 DR.WEIGERT

neodisher IP spray

KARTA CHARAKTERYSTYKI

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

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu: neodisher IP Spray
Numer produktu: 4304
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: produkty do obrébki powierzchni metalowych, w tym produkty do
galwanizacji i galwanotechniki.
Zastosowania odradzane: nie okreslono.
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Producent: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Adres: Mihlenhagen 85 D-20539 Hamburg, Niemcy
Telefon/Fax: +49 40 78960 0/ +49 40 789 60 120
Dystrybutor: Dr. Weigert Polska Sp. z 0.0.
Adres: ul. Wybrzeze Gdynskie 6D, 01-531 Warszawa, Polska
Telefon/Fax: +48226160223/+48226178121
Adres e- mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: office_pl@drweigert.com
biuro@thetaconsulting.pl
1.4  Numer telefonu alarmowego
112 (ogolny telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)
Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Aerosol 1 H222-H229, Asp. Tox. 1 H304*, STOT SE 3 H336, Aquatic Chronic 2 H411
Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem Potkniecie i dostanie sie przez
drogi oddechowe moze grozi¢ $miercig. Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy. Dziata toksycznie
na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
* nie jest wymagane oznakowanie produktu pod wzgledem tego zagrozenia przy wprowadzaniu do obrotu
w pojemnikach aerozolowych.
2.2 Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

% NIEBEZPIECZENSTWO

Nazwy niebezpiecznych sktadnikéw wymienione na etykiecie

Zawiera: weglowodory alifatyczne, C5-C6.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H222 Skrajnie fatwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
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Data aktualizacji: 28.01.2022 r.

Wersja: 8.0/PL

Zwroty wskazujace srodki 0stroznosci

P210 Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.
P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.
P251 Nie przektuwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.
P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
p273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P410+P412 Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej
50 °C/122 °F.
2.3 Inne zagrozenia
Produkt nie zawiera komponentow spetniajacych kryteria PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl rozporzadzenia
REACH. Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako
posiadajace wiasciwosci zaburzajagce funkcjonowanie ukfadu hormonalnego ani sktadnikéw o wihasciwosciach
zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu
2017/2100/UE lub rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.
Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1 Substancje
Nie dotyczy.
3.2 Mieszaniny
Numer CAS: 64742-49-0 weglowodory alifatyczne, C5-C6
Numer porzadkowy ECHA: Flam. Lig. 2 H225, Asp. Tox. 1 H304, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H336, Aquatic
931-254-9 Chronic 2 H411
Numer indeksowy: - 25-<50%
Numer rejestracji whasciwej:
01-2119484651-34-XXXX
Numer CAS: 74-98-6 propan
Numer WE: 200-827-9 Flam. Gas 1 H220, Press. Gas H280 <30%
Numer indeksowy: 601-003-00-5
Numer rejestracji whasciwej: -
Numer CAS: 106-97-8 butan Y
Numer WE: 203-448-7 Flam. Gas 1 H220, Press. Gas H280 <30%
Numer indeksowy: 601-004-00-0
Numer rejestracji whasciwej: -
Numer CAS: 8042-47-5 biaty olej mineralny (ropa naftowa)
Numer WE: 232-455-8 Asp. Tox. 1 H304
Numer indeksowy: - 10-<25%
Numer rejestracji whasciwej:
01-2119487078-27-XXXX
Numer CAS: 68920-66-1 alkohole, C16-18 i C18-nienasycone, etoksylowane
Numer WE: 500-236-9 Skin Irrit. 2 H315, Aquatic Acute 1 H400 (M=1), Aquatic Chronic 3 H412 1-<10%

Numer indeksowy: -
Numer rejestracji whasciwej: -

1) Substancja z okreslong na poziomie krajowym wartoscia dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy.

Peten tekst zwrotéw H przytoczony zostat w sekcji 16 karty.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

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

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1

Opis srodkow pierwszej pomocy

W kontakcie ze skéra: przemy¢ doktadnie skére woda z mydtem. Skontaktowac sie z lekarzem w razie wystapienia
niepokojacych objawdw.

W _kontakcie z oczami: zanieczyszczone oczy przeptukiwa¢ doktadnie wodg przez 15 minut przy otwartych
powiekach. Chroni¢ niepodraznione oko, wyja¢ szkta kontaktowe. W razie wystgpienia niepokojgcych objawéw
skontaktowac sie z lekarzem okulista.

W przypadku spozycia: narazenie ta droga zazwyczaj nie wystepuje. Jednak w razie potkniecia nie wywotywac
wymiotéw. Wyptukac usta wodg. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej. W razie potrzeby
wezwac lekarza, pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Po narazeniu droga oddechowa: wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokdj.
W razie ztego samopoczucia wezwac lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
W kontakcie z oczami: mozliwe zaczerwienienie, fzawienie, chwilowe podraznienie.
W kontakcie ze skéra: zaczerwienienie, wysuszenie, odttuszczenie.
W przypadku narazenia droga oddechowa: wysokie stezenie par produktu moze powodowaé uczucie sennosci,
zawroty gtowy, ostabienie koncentracji, mdtosci.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania
z poszkodowanym
Decyzje 0 sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.
Leczenie objawowe.
Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1  Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze: piana gasnicza, proszek gasniczy, rozpylony strumien wody.
Niewtasciwe Srodki gasnicze: zwarty strumien wody — niebezpieczenstwo rozprzestrzenienia pozaru.

5.2  Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina
Podczas spalania moga tworzyc sie szkodliwe gazy zawierajgce m.in. tlenki wegla oraz inne niezidentyfikowane
produkty rozktadu termicznego. Unika¢ wdychania produktéw spalania, moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia.
Ciecz i pary skrajnie tatwopalne. W ogniu oraz w przypadku ogrzewania dochodzi do wzrostu cisnienia w
opakowaniu, co stwarza ryzyko eksplozji. Usung¢ pojemniki z miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez
zagrozenia.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochrony ogodlnej 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, wéd powierzchniowych i gruntowych.
Skrajnie fatwopalny aerozol. Pojemnik pod cisnieniem — niebezpieczenstwo wybuchu w wysokiej temperaturze.
Gaz moze gromadzi¢ sie przy powierzchni ziemi i przemieszcza¢ sie na dalekie odlegtosci stwarzajac
niebezpieczenstwo pozaru lub wybuchu. Zagrozone ogniem pojemniki chtodzi¢ z bezpiecznej odlegtosci
rozpylonym strumieniem wody.
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Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ograniczy¢ dostep 0s6b postronnych do obszaru awarii do czasu zakonczenia odpowiednich operacji
oczyszczania. W przypadku duzych wyciekéw odizolowac zagrozony obszar. Dopilnowac, aby skutki awarii usuwat
tylko przeszkolony personel. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje, nie wdychac par/aerozoli. Oddali¢ zrédta zaptonu,
nie pali¢. Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

W przypadku uwolnienia wiekszych ilosci produktu nalezy poczyni¢ kroki w celu niedopuszczenia do
rozprzestrzenienia sie w srodowisku naturalnym. Powiadomic¢ odpowiednie stuzby ratownicze.

Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Uszkodzone opakowania zebra¢ mechanicznie. Mate wycieki zebra¢ absorbentem. Wieksze wycieki zbiera¢ za
pomoca materiatébw niepalnych pochtaniajacych ciecze (np. piasek, ziemia, uniwersalne substancje wigzace,
krzemionka, wermikulit, itp.) i umiesci¢ w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowac jak odpady.
Oczyscic i dobrze przewietrzy¢ zanieczyszczone miejsce. Nie przektuwacé opakowan, takze po zuzyciu. Nie stosowac
narzedzi iskrzacych..

Odniesienia do innych sekgji
Postepowanie z odpadami produktu — sekcja 13. 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. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy umy¢ rece.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, nie wdycha¢ par/aerozoli. Unika¢ kontaktu z oczami. Produkt wysoce
fatwopalny, obszar zagrozony wybuchem; pary ciezsze od powietrza, tworzag mieszaniny wybuchowe
Z powietrzem. Pary moga rozprzestrzenia¢ sie wzdtuz podtogi/gruntu do odlegtych zrédet zaptonu i stwarzaé
zagrozenie spowodowane cofajgcym sie ptomieniem. Usungc zrédta zaptonu i ciepta, nie pali¢ tytoniu. Zapobiegac
wytadowaniom elektrostatycznym. Nie stosowaé narzedzi iskrzacych. Pojemniki aerozolowe chroni¢ przed
stoncem i nagrzaniem powyzej temperatury 50 °C. Nie rozpylac¢ produktu na zarzace sie materiaty.

Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Pojemniki przechowywac¢ w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, przystosowanym do
magazynowania produktéw skrajnie tatwopalnych pod cisnieniem. Nie przechowywaé razem z artykutami

zywnosciowymi i paszami dla zwierzat. Oddali¢ zrédta zaptonu, iskier i otwartego ognia. Zalecana temperatura
przechowywania od 5 °C do 30 °C.

Szszegolne zastosowanie(-a) koncowe

Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w podsekcji 1.2.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1

Parametry dotyczace kontroli

Specyfikacja NDS NDSCh NDSP DSB
butan [CAS 106-97-8] 1900 mg/m?® 3000 mg/m?® — —
propan [CAS 74-98-6] 1800 mg/m?® — — —

Podstawa prawna: Dz. U. 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.
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8.2

Zalecane procedury monitoringu

Nalezy zastosowac procedury monitorowania stezen niebezpiecznych komponentéw w powietrzu oraz procedury
kontroli czystosci powietrza w miejscu pracy - o ile sg one dostepne i uzasadnione na danym stanowisku - zgodnie
z odpowiednimi Polskimi lub Europejskimi Normami z uwzglednieniem warunkow panujacych w miejscu narazenia
oraz odpowiedniej metodologii pomiaru dostosowanej do warunkéw pracy. Tryb, rodzaj i czestotliwos¢ badan
i pomiaréw powinny spetnia¢ wymagania zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. (Dz.
U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).

Kontrola narazenia
Stosowne techniczne $rodki kontroli

Przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa i higieny. Podczas pracy nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu. Przed
przerwa i po zakonczeniu pracy doktadnie umyc¢ rece. Zanieczyszczona odziez natychmiast zdja¢. Unikac
zanieczyszczenia oczu i skéry. Nie wdychac aerozoli. Jezeli podczas proceséw pracy wystepuje niebezpieczenstwo
zapalenia odziezy na pracowniku — nie dalej niz 20 m w linii poziomej od stanowisk, na ktorych wykonywane sa te
procesy, powinny by¢ zainstalowane natryski ratunkowe (prysznice bezpieczenstwa) do obmycia catego ciata oraz
oddzielne natryski (prysznice) do przemywania oczu. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, w celu utrzymania
czynnikéw szkodliwych ponizej stezern dopuszczalnych w miejscu pracy.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Koniecznos$¢ zastosowania i dob6r odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej powinny uwzglednia¢ rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposob postepowania z produktem.
Stosowane srodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzgdzeniu (UE) 2016/425 oraz
w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewnic¢ srodki ochrony odpowiednie do wykonywanych
czynnosci oraz spetniajgce  wszystkie wymagania jakosciowe, w tym réwniez ich konserwacje
i oczyszczanie. Wszelki zanieczyszczony lub uszkodzony sprzet ochrony osobistej musi by¢ natychmiast
wymieniony.

Ochrona rak i ciata

W przypadku dlugotrwatego kontaktu stosowac rekawice ochronne zgodne z norma EN 374 o poziomie
skutecznosc 2 lub wiekszym. Nosi¢ 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 substancji itp. Zaleca sie natychmiastowa
wymiane rekawic, jesli wystapia jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia lub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci,
ksztatcie). Nalezy przestrzegaé 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

W przypadku ryzyka zanieczyszczenia oczu stosowac okulary ochronne zgodne z norma EN 166.

Ochrona drég oddechowych

w normalnych warunkach pracy nie jest wymagana. W przypadku powstawania par i aerozoli stosowac¢ sprzet
pochtaniajacy lub pochtaniajaco-filtrujgcy odpowiedniej klasy ochronnej (klasa 1/ochrona przed parami o stezeniu
objetosciowym w powietrzu nie przekraczajagcym 0,1 %; klasa 2/ ochrona przed parami o stezeniu w powietrzu nie
przekraczajgcym 0,5 %; klasa 3/ ochrona przed parami o objetosciowym stezeniu w powietrzu do 1 %).
W przypadkach, kiedy stezenie tlenu wynosi < 19 % i/lub max. stezenie substancji toksycznej w powietrzu wynosi
> 1,0 % obj. nalezy zastosowac sprzet izolujacy.

Zagrozenia termiczne

Nie wystepuja.
Kontrola narazenia Srodowiska

Unika¢ zrzutéw do srodowiska, nie wprowadza¢ do kanalizacji. Ewentualne emisje z uktadéw wentylacyjnych
i urzadzen procesowych powinny by¢ sprawdzane w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami prawa o ochronie
srodowiska.
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[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

neodisher IP spray

Data aktualizacji: 28.01.2022 r.

Wersja: 8.0/PL

Sekcja 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1 Informacje na temat podstawowych whasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia: aerozol/ciecz w pojemniku aerozolowym
Kolor: bezbarwny
Zapach: charakterystyczny
Temperatura topnienia/krzepniecia: nie oznaczono
Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: nie oznaczono
Palnos¢ materiatow: skrajnie fatwopalny produkt
Dolna i gérna granica wybuchowosci: nie oznaczono
Temperatura zaptonu: nie oznaczono
Temperatura samozaptonu: nie oznaczono
Temperatura rozktadu: nie oznaczono
pH: nie dotyczy
Lepkos¢ kinematyczna: nie oznaczono
Rozpuszczalnosc: stabo rozpuszczalny
Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos¢ wsp6tczynnika log): nie oznaczono
Preznos¢ pary: nie oznaczono
Gestosc lub gestos¢ wzgledna: 0,86 g/cm?® (20 °C)
Wzgledna gestos¢ pary: nie oznaczono
Charakterystyka czasteczek: nie dotyczy
9.2 Inne informacje
Brak dodatkowych wynikéw badan.
Sekcja 10: Stabilnosé¢ i reaktywnos¢
10.1 Reaktywnosé
Produkt reaktywny. Pary produktu moga tworzy¢ mieszaniny wybuchowe z powietrzem. Nie ulega niebezpiecznej
polimeryzacji. Patrz takze podsekcje 10.3-10.5 karty.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwos¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane niebezpieczne reakcje.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Unika¢ bezposredniego nastonecznienia, zrodet ciepta i ognia, temperatury powyzej 50 °C. Nie rozpyla¢ produktu
na zarzace sie materiaty.
10.5 Materiaty niezgodne
Materiaty fatwopalne, silne utleniacze.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie sg znane.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

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

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

111

11.2

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

Toksycznosé ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie zrace/draznigce na skore

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione. Klasyfikacja na podstawie danych producenta.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniagce na oczy

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére

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

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

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

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

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

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

Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercig. Jednak ze wzgledu na postac¢ produktu —
aerozol, produkt nie stwarza zagrozenie w nastepstwie potkniecia.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Droga narazenia: kontakt z oczami, kontakt ze skora, droga oddechowa. Wiecej informacji na temat wptywu
wywieranego kazda mozliwg droga narazenia patrz podsekcja 4.2.

Objawy zwigzane z wtasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Patrz podsekcja 4.2.

Opdbznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krétko- i dtugotrwatego narazenia
Patrz podsekcja 4.2.

Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw 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 informacije
Nie sg znane.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1

Toksycznosé

Toksycznosé komponentow

alkohole, C16-18 i C18-nienasycone, etoksylowane [CAS 68920-66-1]

Toksycznosé dla ryb: LCso 10 - 100 mg/1/96 h (Brachydanio rerio) (OECD 203)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

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

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL
Toksycznos¢ dla bakterii: ECso > 1000 mg/l osad czynny (OECD 209)
weglowodory alifatyczne, C5-C6 [CAS 64742-49-0]
Toksycznosé dla ryb: LCso 2,5 mg/1/96 h (Pimephales promelas)

Toksycznos$€ mieszaniny
Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

12.2  Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu
Nie okreslono.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Nie okreslono.

12.4 Mobilnosé w glebie
Produkt mato mobilny w glebie. Komponenty lotne szybko uwalniaja sie do atmosfery.

12.5 Wyniki oceny wikasciwosci PBT i vPvB
Produkt nie zawiera komponentdw spetniajacych kryteria PBT lub vPvB zgodnie z zatagcznikiem Xlll rozporzadzenia
REACH.

12.6  Wiasciwosci zaburzajace 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 sktadnikéw 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 %.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Mieszanina nie jest klasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé
innych szkodliwych skutkéw oddziatywania poszczegélnych sktadnikéw mieszaniny na srodowisko (np. wptyw na
wzrost ocieplenia globalnego).

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami
13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Zalecenia _dotyczace mieszaniny: utylizowa¢ zgodnie z obowiazujagcymi przepisami. Nie usuwac
z odpadami komunalnymi. Pozostatosci sktadowaé w oryginalnych pojemnikach. Produkt odpadowy przekaza¢ do
uprawnionego zakfadu utylizacji.

Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadza¢ zgodnie
z obowiazujacymi przepisami. Nie przektuwac ani nie spala¢ pojemnikéw, takze po zuzyciu.

Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm. i 94/62/WE wraz z p6zn. zm.
Krajowe akty prawne: (Dz. U. 2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.), (Dz. U. 2013, poz. 888 wraz z pézn. zm.).

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

141

14.2

14.3

Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 1950

Prawidtowa nazwa przewozowa
AREOZOLE

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

2 (nalepka 2.1)
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

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

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL

14.4

Grupa pakowania
Nie dotyczy. llosci ograniczone LQ 1 litr.

14.5 Zagrozenia dla srodowiska
Mieszanina stanowi zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach transportowych.
14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Oddali¢ zrédta zaptonu. Urzadzenia rozpylajace pojemnikéw aerozolowych powinny by¢ zabezpieczone przed
przypadkowym roztadowaniem. Sztuki przesytki nie powinny by¢ rzucane lub narazone na uderzenia. Naczynia
powinny by¢ tak uktadane na pojezdzie lub w kontenerze, aby nie mogty przewrdcic sie lub spasé. Jezeli palety
zatadowane przedmiotami zostaty spietrzone, to kazda warstwa palet powinna by¢ roztozona réwnomiernie na
poprzedzajacej jg warstwie, a jezeli jest to konieczne powinny by¢ zastosowane przektadki z odpowiednio
wytrzymatego materiatu.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.
Sekcja 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych
15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2011, Nr 63, poz. 322 wraz z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w sSrodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych.

Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r. (Dz. U. 2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888 wraz
z p6zn. zm.).

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 srodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).

2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwsza 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 zmieniajaca 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. ustanawiajgca pigty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen 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 p6zn. zm.

2020/878/UE Rozporzadzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH).

1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce i uchylajagce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z p6zn. zm.
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[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL

15.2

2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpaddw oraz uchylajaca
niektére dyrektywy wraz z pézn. 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.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH nie ma obowigzku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego dla
mieszanin chemicznych.

Sekcja 16: Inne informacje

Peten tekst zwrotéw H z sekcji 3 karty

H220 Skrajnie fatwopalny gaz.

H280 Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H304 Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ Smiercia.
H315 Dziata draznigco na skore.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw

NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

DSB Dopuszczalne Stezenie w materiale Biologicznym

PBT Substancje trwate, wykazujace zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczne

vPVB Substancje bardzo trwate i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulaciji
Flam. Liqg. 2 Substancja ciekta fatwopalna kat. 2

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe kat.3

Asp. Tox. 1 Zagrozenie spowodowane aspiracja kat. 1

Skin Irrit. 2 Dziatanie draznigce na skore kat. 2

Aquatic Acute 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego-zagrozenie przewlekte kat. 1
Aguatic Chronic 2, 3Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego-zagrozenie przewlekie kat. 2, 3
Flam. Gas 1 Gaz fatwopalny kategorii 1

Press. Gas Gaz pod cisnieniem.

Szkolenia

Przed przystgpieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapozna¢ sie z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegélnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe. Osoby zwigzane
z transportem materiatéw 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 producenta, danych literaturowych, internetowych baz danych (np.
ECHA, TOXNET, COSING) oraz posiadanej wiedzy i doswiadczenia z uwzglednieniem aktualnie obowigzujacych
przepiséw prawnych.

Procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny

Klasyfikacji dokonano na podstawie danych o zawartosci sktadnikéw niebezpiecznych metoda obliczeniowa
W oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz z pézn. zm.

Dodatkowe informacje
Data aktualizaciji: 28.01.2022
Wersja: 8.0/PL
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[Sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem WE Nr 1907/2006 (REACH) wraz z pézn. zm.]

Data aktualizacji: 28.01.2022 r. Wersja: 8.0/PL
Zmiany: sekcje: 1-16
Karta wystawiona przez: THETA Consulting Sp. z 0.0. (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 przyrzeczenie okreslonych
wiasciwosci. Nalezy je traktowac 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 obowiazujacych 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.
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DR.WEIGERT

Declaracion UE de conformidad/
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT/
Deklaracja zgodnosci UE

Nosotros/Cég/Firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Miihlenhagen 85,
20539 Hamburg, Germany, SRN

declara bajo su propia responsabilidad que el producto/
sajat felel@sségre nyilatkozik arrdl, hogy a termék/

na wiasng odpowiedzialnos$¢ deklaruje, ze produkt

neodisher IP Spray

con UDI-DI bésico segin el Anexo VI Parte C/
a UDI-DI VI C része alapjan/
z Basic-UDI-DI zgodnie z zatgcznikiem VI czes¢ C 4029577000018U

al que se refiere esta declaracion se ajusta al procedimiento de evaluacién de conformidad en/
amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, a kdvetkezd megfelelGségértékelési eljarassal/

ktorego dotyczy ta deklaracja, spetnia warunki procedury oceny zgodno$ci

el Anexo II,III/MELLEKLET 11,111/ Zatacznika 11,111 clase I regla 1/klasa I szabdly 1/klasa I regutal

de acuerdo con las disposiciones de/
rendelkezéseivel dsszhangban/

zgodnie z postanowieniami

seglin el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, con fecha 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, y que se han seguido los requisitos fundamentales seg(in el Apéndice I del Reglamento./
Az orvostechnikai eszkézokrdl szolé 2017/745/EU rendelet, valamint a rendelet I. mellékletében meghatéarozott
alapvetd biztonsdgi és teljesitménykdvetelmények betartdsra keriilnek./

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia kwietnia 2017 dotyczacej wyrobdw
medycznych oraz potwierdza, ze zostaty zachowane zasadnicze wymagania Zatacznika I tej Dyrektywy.

Vélido hasta/Ervényes/Wazny do: 01.05.2026

Hamburg, 18.05.2021

B Ziege Director
Lugar, fecha/ Hely, datum/ Nombre y cargo/ Név és lizleti funkcié/
Miejscowosé, data Podpis osoby upowaznionej

Draft_DoC cl. I_ES_HU_PL



CERTYFIKAT WE

(system catkowitego zapewnienia jakosci)

Niniejszym poswiadcza sie, ze przedsigbiorstwo

DR.WEIGERT

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG - Miihlenhagen 85 - D-20539 Hamburg
Tel.: 040/78960-0 - Fax: 040/78960-120 - info@drweigert.de - www.drweigert.de

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Mdihlenhagen 85
20539 Hamburg
Niemcy

wdrozyto i stosuje w odniesieniu do wyrobow system catkowitego zapewnienia jakosci,
poczawszy od projektowania po kontrole koncows.

Poprzez audit przeprowadzony przez DQS Medizinprodukte GmbH, udokumentowany
sprawozdaniem, przedstawiono dowdd, ze niniejszy system zapewnienia jako$ci spetnia
wymagania

Zalgcznika Il — bez sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych

w odniesieniu do nastepujgcych wyrobéw medycznych:

srodek dezynfekujacy (klasa lla i lIb)

Wytwérca podlega nadzorowi zgodnie z Zatgcznikiem 11, sekcja 5. Znak CE wraz z numerem
jednostki notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczany na wyrobach wymienionych w
certyfikacie. Dla wprowadzania do obrotu wyrobdéw klasy Il wymagane jest badanie WE
projektu wyrobu wedtug Zatgcznika Il, sekcja 4. Dla wyrobéw klasy I(s) (I(s) = wyroby klasy |
wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym) certyfikat ogranicza sie w zakresie produkcji do
sterylizacji i utrzymania sterylnosci. Dla wyrobow klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg) certyfikat ogranicza sie do aspektéw produkcji zwigzanych ze zgodnoscig
wyrobow z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 001549 MR2

Certyfikat ID 170763622
Wazny od 2020-12-28
Wazny do 2024-05-26
Frankfurt am Main, dn. 2020-11-27

DQS Medizinprodukte GmbH

Gl /R

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Dyrektor Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej

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

DQ@S Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowang w zakresie wyrobé6w medycznych
zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG i stosuje numer notyfikacji 0297.

410.90 pl Version 1.0 The original version of this certificate in the German and/or English language
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in

fields with a white background only

neodisher BP

neodisher Dekonta AF

neodisher DuoClean

neodisher FA

neodisher FA Dental

neodisher IP Konc

necdisher IP Spray

neodisher IR

neodisher 1M 2

| neodisher MA

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

Miasto / City 16dz Data / Date 2014-10-16
\ L ;
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature - M Gidne!
|

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdina ocene 2godnodci wykonang z uzycdem tych samych procedur cceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich 2gednosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réinig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem |ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. '

Ul'i.'f-;fi :i*‘;";i '§|1-‘;,: P

yrchow Madyszyeh

i Loy
Huldivy Blobgjcaych

Koncalars Giduna

ID: 5734 1370 2455 WM1_F4_1.2 i/1




Zataczniknr4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please ill in fields with a white background only

neodisher MA Dental

neodisher MediClean

neodisher MediClean Dental

neodisher MediClean forte

neodisher MediKlar

neodisher MediKlar Dental

neodisher Mielclear

necdisher N

nacdisher N Bental

neodisher Oxivarioc

Potwierdzam, 2e powyZsze informacie sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City LodE Data [ Date 2014-10-16

5
Nazwiska / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature ,/(ﬁv’\‘/{n\g/{" mﬂa m\\tffp\-']

1) Wyrohy rénigte sig nazwi handlowa, typem, modefem, wersja wykonania, wersja cprogrameaiania, rozmiarem, keztaltermn lub vaymiarami mozna vznad 7a jeden wyrdh

i zamiedcié w jednym powiadonyeniy, jeleli 3 lub maja:

- jednegs wyiwirce,

- jednego autaryzowEnego preedstewicials, jezel ich wytwdrea niz ma siedziby |ub miefsca zamieszkania w pafdshwie czionkowskim,
- jaden, wepliny, kedtki opis wyrcbu | jego przewdziane zastosowanie,

- jedng, mozliwic najbardziel szczegliows nazwe redzajowy,

- jeden kod wyrobu wedhug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych atoo innaj vznane] nomankiatury wyrobdw medycanych,
- {8 samg Kasyfikadie albo kwaifikaCe,

- wspding ctene zoodnoda wykonang z veyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wepdiny certyfilat zgodncsd ub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgudnesd brafs udzial jednostha notyfikowars,
- jatten numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nanwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwg handlowa w jezyku anglelskin,

2) Systemy lub zestavey zabiegowe 0 fyM samym prieznaczeniy, Zestawione Priez ten sam podmiol 1 zawierajacs ta same wyrohy medyzre, kidre w paszezegsinych
systemach Jub zestawach zabiegowyeh wystepuia w rd2nych flodsiach lub réinfy sig nazwg handiows, typem, modefem, wersjg wykenania, wersjq cprogramowania,
roemmizram, ksztahem lub veyanarami moina uznad za Jjeden system lub zestaw zeblegowry, jezeli edpowizdejace sobie wyrpby frd :
tub zestawach rabiegowych moga byl uznane za jeden wyréh zgodnie zpkt 1.

ID: 9845 9849 5148 WH1_Fs_1.2 Strona;Pags 171



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background cnly

neodisher SEK

neodisher SBR extra

| neodisher Septo DN

neodisher Septo PreClean

neodisher Septo SF

neodisher SeptoClean

neodisher TN

neodisher 2

neodisher Z Dental

neoform MED rapid

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

Miasto / City 2.6d% Data / Date 2014-10-16

L3
I
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [XM (Nlm‘ = n/l i |
]

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlow3, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jedan wyrdd

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowaneqo przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikagje albo kwalifikacje,

- wspdina ocena zgodnoséd wykonang z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgednosdi bratz udziat jednostka natyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku pelskim albo jedng nazwe handlowg w jezvku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réinig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrGb zgodnie z pkt 1.

Urzad Helssima

Wyrchdw Madyczimeh |

UG Lacaniczyon,

Produklde Bisbéjenyoh

Kancelans Gidumna

ID: 7762 6110 0832 WMI_F4_1.2 1/1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniad tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu [/ First for device
[ ]z. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

L__] 3, Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[ ]w - Wytworca / Manufacturer

D A - Autaryzowany przedstawiciel / Authorized roprosentative

[]1 -importer f Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabizgowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczay, system fub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing madical device, system cr procedure pack

I:E © - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dziakania 7 Organization carrying out performance evaluation

ID; 6022 8512 6092 WL_F1 1.2 Strona-Paga 1/3



D - 20539

Miihlenhagen B85

dr. Matthias Otte

matthias.ottofdrweigert.de

+49 40 78960 171

[:] I -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

+48 512 115 111

a.michalska@theta-doradztwo.pl

04
+48 42 253 01 00

ID: 60228512 6092 WiI_F1_1.2
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D Z - ..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| O - ...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

Miasto / City £6dz Data / Date 2014-10-16

) \
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [ /b.h (Ao' W L - MO V\‘&’\.I
!

ID: 6022 8512 6092 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3
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