ANTYSEPTYKA SKORY

CHEMISEPT HF

Preparat na bazie 2% chlorheksydyny i 70% alkoholu etylowego do
dezynfekcji powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw medycznych,
higienicznej dezynfekcji rak oraz odkazania skory

TWEASQWOST/ZALETY PREPARATU ]

o  preparat przeznaczony do og6lnej antyseptyki skéry nieuszkodzonej i chorobowo nie zmnienionej
o  zawarto$¢ chlorheksydyny gwarantuje przedtuzone dziatanie preparatu nawet do 24 godzin
o  zgodnosc¢ z zaleceniami CDC w zakresie dezynfekcji elementéw centralnych i obwodowych cewnikéw dozylnych
o  substancje bezpieczne dla skéry
o  szerokie spektrum mikrobojcze osiggane w krotkim czasie ekspozycji
o  preparat posiada badania w warunkach brudnych
TWASaWOSTl BIOBOICZE: |
Spektrum Czas dziatania
Antyseptyka skéry i higieniczna dezynfekcja rak (EN 1500) 30 sekund
Bakterie (EN137272), Grzyby (EN13624), Pratki (EN14348), 30 sekund
Wirusy: BVDV,HIV,HBV,HCV, Vaccinia (EN 14476)
Rota, (EN 14476) 60 sekund
['sPosGB UzvaA |

Chemisept HF jest gotowy do uzycia i mozna go naktada¢ przez natrysk lub wacik.

Antyseptyka skory przed wstrzyknieciami i pobraniem krwi: Nanie$¢ wystarczajaca iloS¢ preparatu na dezynfekowany
obszar przez spryskanie lub przetarcie nasaczonym wacikiem. Po spryskaniu przetrze¢ wacikiem. Zapewnij doktadne
zwilzenie i pozostawié¢ roztwoér do wyschniecia. Czas kontaktu 30 sekund.

Antyseptyka skory przed operacja: Natéz odpowiednia ilo$¢ preparatu na obszar operacyjny za pomoca kleszczy i
nasaczonego wacika. Zapewnij dokfadne zwilzenie i pozostaw roztwér do wyschniecia. Dezynfekcja jest wykonywana
dwukrotnie (za kazdym razem po 45 sekund). Catkowity czas kontaktu wynosi 90 sekund. Folie operacyjna mozna
naktadac tylko na sucha skore.

Dezynfekcja powierzchni wyrobéw medycznych:

Nanie$¢ na dezynfekowany obszar. Zapewniajac catkowite pokrycie. Aby preparat zadziatat powierzchnia musi by¢
widocznie zwilzona przez czas ekspozycji 30 sekund

Higieniczna dezynfekcja rak:

Nanie$¢ na czyste suche dtonie co najmniej 3 ml preparatu i wciera¢ doktadnie w skére rak przez minimum 30 sekund
stosujac technike Ayliff’e.

KOMPATYBILNOSC PRODUKTU: |
Chlorheksydyna - 2g, Etanol - 70g
[ PRODUKT ZAWERA SUBSTANGE CZYNNE: |

Chemisept HF jest preparatem na bazie etanolu i moze by¢ uzywany do wszystkich powierzchni odpornych na
dziatanie alkoholi. Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy zastosowaniu srodka do powierzchni z niektérych
tworzyw sztucznych, powtok z farb i lakieréw. Na wypadek niepewnosci co do odpornosci danej powierzchni zaleca
sie indywidualna ocene materiatu przed uzyciem preparatu, poprzez wykonanie miejscowej proby.

ICRIYAKATY 1 ATESTY: ]

Pozwolenie nr 7386/18 na obrét produktem biobdjczym
Wyréb medyczny kl. lla

KONFEKGONOWANEE: |

Opakowanie Pojemnos$¢ ‘ Karton
Butelka 0,1L atomizer 12x0,1L
Butelka 0,25L atomizer 12x0,25L
Butelka 0,5L (eurodyspenser) 12x0,5L
Biachem Sp. z 0.90. Chemi-Pharm AS
ul. Alejkowa 21/B9 Pollu 132
15-528 Sowlany 10917 Tallinn

Tel/Fax: 085 661 21 21 ESTONIA



Karta charakterystyki
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‘ Chemisept HF
Data sporzadzenia: 05.01.2023 Wersja:1

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu: Chemisept HF
Inne sposoby identyfikacji:
UFI: MAMH-10RC-GOOW-30GV
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
Zastosowanie zidentyfikowane: Alkoholowy Srodek dezynfekujacy z chlorheksydyna
Zastosowanie odradzane: Brak zastosowan odradzanych.
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki:

AS Chemi-Pharm

Tanassilma tee 11, Tanassilma kiila, Saku vald,
Harju maakond — Eesti, 76406

Tel.: +3726778806
chemi-pharm@chemi-pharm.com
www.chemi-pharm.com

1.4 Numer telefonu alarmowego: 112

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny:
Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):
Klasyfikacja tego produktu zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzadzeniem nr 1272/2008 (CLP).

Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 3, H412
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2, H319
Flam. Lig. 2: Substancje ciekfe tatwopalne, kategoria zagrozenia 2, H225

2.2 Elementy oznakowania:
Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Niebezpieczenstwo

O

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

Aquatic Chronic 3: H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Eye Irrit. 2: H319 - Dziata draznigco na oczy.
Flam. Lig. 2: H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrddet zaptonu. Nie
palic.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe,
jezeli sy i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.

P403+P235: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P501: Zawartos¢/pojemnik usuwac do zbiornikdw zgodnie z prawem dotyczacym odpowiednio odpaddw niebezpiecznych lub
pojemnikéw i odpaddéw w pojemnikach.

2.3 Inne zagrozenia:

Substancje uzyte nie spetniajg kryteriow PBT/vPvB
Nie zawiera substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACIA O SKEADNIKACH

3.1 Substancje:
Nie dotyczy
3.2 Mieszaniny:
Opis chemiczny: Roztwor

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

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

Skiadniki:
Zgodnie z Zafacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (punkt 3), Produkt zawiera:
Identyfikacja Nazwa chemiczna/klasyfikacja Stezenie
CAS:  64-17-5 etanol(®) ATP
EC:  200-578-6 - — — — AR ) .
Index: 603-002-00-5 Rozporzadzenie 1272/2008| Flam. Liqg. 2: H225 - Niebezpieczenstwo 50 - <75 %
REACH: 01-2119457610-43-
XXXX
CAS:  18472-51-0 Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13- Klas. dost.
EC: 242-354-0 tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)(®)
Index: Nie dotyczy - - ; " - — . - — - - . o
REACH: 01-2119946568-22- Rozporzadzenie 1272/2008| Aquatic Acute 1: H400; Aquatic Chronic 1: H410; Eye Dam. 1: H318 - Niebezpieczenstwo 1-<2,5%
XXXX

(1) Substancja wymieniona dobrowolnie, ktdra nie spetnia zadnego z kryteriéw okreslonych w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 2020/878
(2) Substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska, spetnia kryteria okreslone w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 2020/878

Wiecej informacji nt. zagrozen stwarzanych przez substancje — patrz sekcja 11, 12 16
Inne informacje:

Identyfikacja Wspotczynnik M
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng Ostre 10
(2:1) (CHDG)
CAS: 18472-51-0 EC: 242-354-0 Przewlekty 1

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1

4.2

4.3

Opis srodkow pierwszej pomocy:

Objawy w wyniku zatrucia mogg wystgpic¢ dopiero po narazeniu, w zwigzku z czym w razie watpliwosci, bezposredniego narazenia na
produkt chemiczny lub przeciggajgcego sie ztego samopoczucia nalezy skonsultowac sie z lekarzem i pokaza¢ mu Karte
Charakterystyki produktu.

Przez wdychanie:

Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne podczas wdychania, ale w razie wystgpienia objawow zatrucia
nalezy wyprowadzi¢ poszkodowanego ze strefy narazenia i zapewni¢ mu dostep $wiezego powietrza. Skonsultowac sie z lekarzem
jesli objawy nie ustgpig lub ulegng nasileniu.

Przez kontakt ze skorg:

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w kontakcie ze skéra. W razie zmian skdrnych (piekacy bdl, zaczerwienienie,
wysypka, pecherze), nalezy udac sie do lekarza z Kartg Charakterystyki produktu.

Przez kontakt z oczami:

Obficie ptukac oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Nie dopusci¢ do tego, aby poszkodowany tart lub zamykat oczy.
Jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usunac o ile nie sg przyklejone do oka, w przeciwnym razie mozna

spowodowac dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach, po umyciu poszkodowanego, nalezy jak najszybciej skonsultowac sie z
lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

Przez potkniecie / aspiracje:

W razie potkniecia, skonsultowac sie z lekarzem pokazujgc mu Karte Charakterystyki produktu.

Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia:

Ostre i opdznione skutki narazenia podano w sekgji 2 i 11.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania z poszkodowanym:

Brak danych

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1

S$rodki gasnicze:
Odpowiednie srodki gasnicze:

Zastosowac gasnice proszkowe (proszek ABC), ewentualnie uzy¢ piany gasniczej lub gasnic zawierajgcych dwutlenek wegla (COz2).

Niewlasciwe srodki gasnicze:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU (Ciag dalszy)

NIE ZALECA SIE uzywac wody biezacej jako $rodka gasniczego.
5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning:
W wyniku spalania lub rozkfadu termicznego powstajg subprodukty reakgcji, ktére moga by¢ wysoko toksyczne i w konsekwencji moga
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia.
5.3 Informacje dla strazy pozarnej:
W zaleznosci od rozmiaréw pozaru moze sie okazac konieczne zastosowanie kompletnej odziezy ochronnej i autonomicznego sprzetu

do oddychania. Nalezy mie¢ do dyspozycji minimalny zasob urzadzen awaryjnych i Srodkéw dziatania (koce przeciwpozarowe,
podreczna apteczka) zgodnie z Dyrektywa 89/654/EC.

Dodatkowe postanowienia:

Dziata¢ zgodnie z Wewnetrznym Planem Awaryjnym i ulotkami informacyjnymi opisujgcymi postepowanie w razie wypadkdw i innych
sytuacji awaryjnych. Unieszkodliwi¢ wszystkie zrddta zaptonu. W razie pozaru, schtodzi¢ naczynia i zbiorniki stuzace do
przechowywania produktéw podatnych na zapalenie, wybuch lub wybuch BLEVE na skutek wysokich temperatur. Nie dopusci¢, aby
produkty wykorzystane do gaszenia pozaru dostaty sie do zbiornika z woda.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:
Dla osdb nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy:

Zabezpieczy¢ uwalnianie produktu, o ile czynnos¢ ta nie stanowi zagrozenia dla osob, ktdre ja wykonujg. Ewakuowac miejsce i usungc
Z niego osoby, ktére nie majg nalezytych $rodkdéw ochrony. W razie ewentualnego kontaktu z rozlanym produktem nalezy
obowigzkowo zastosowac $rodki ochrony osobistej (patrz sekcja 8). W pierwszym rzedzie nalezy zapobiec powstaniu tatwopalnych
mieszanin powietrza z parami, zaréwno poprzez wentylacje jak i zastosowanie $rodka inertyzujgcego. Unieszkodliwi¢ wszystkie zrédta
zaptonu. Wyeliminowac fadunki elektrostatyczne poprzez zapewnienie uziemienia i wzajemnego potaczenia wszystkich powierzchni
przewodzacych, na ktdrych moze powstac elektrycznos¢ statyczna.

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

Produkt zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny dla Srodowiska. Nie dopusci¢ do skazenia wdd gruntowych, powierzchniowych,
ciekéw wodnych, gleby i kanalizacji. Wchtoniety produkt przechowywac w szczelnie zamknietych opakowaniach. Powiadomic¢
odpowiednie wtadze w razie narazenia ogotu spoteczenstwa lub Srodowiska.

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

Wchtong¢ rozlany produkt za pomocg piasku lub neutralnego absorbentu i przenies¢ go w bezpieczne miejsce. Nie uzywac do
wchianiania trocin lub innych tatwopalnych absorbentéw. Wszelkie uwagi dotyczace usuwania produktu mozna znalez¢ w sekcji 13.

6.4 Odniesienia do innych sekgcji:
Patrz réwniez p.8 i 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCIAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania:
A.- Srodki ostroznoéci niezbedne dla bezpiecznego obchodzenia sie z produktem.

W kwestii zapobiegania zagrozeniom w miejscu pracy nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcym prawem. Przechowywaé
opakowania szczelnie zamkniete. Kontrolowac wycieki i odpady, usuwajac je bezpiecznymi metodami (sekcja 6). Nie dopusci¢ do
samoistnego uwalniania z pojemnikéw. Zachowac porzadek i czystosé podczas obchodzenia sie z niebezpiecznymi produktami.

B.- Zalecenia techniczne w kwestii zapobiegania pozarom i wybuchom.

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

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

Przelewa¢ w miejscach dobrze wentylowanych, w miare mozliwo$ci metodg ekstrakcji miejscowej. Catkowicie kontrolowac zrodta
zaptonu (telefony komdrkowe, iskry) i wietrzy¢ pomieszczenia podczas czyszczenia. Nie dopusci¢ do powstawania niebezpiecznych
atmosfer w pojemnikach, stosujgc w miare mozliwosci systemy inertyzacji. Przelewac powoli aby zapobiec powstawaniu fadunkoéw
elektrostatycznych. W razie zaistnienia mozliwosci powstania tadunkow elektrostatycznych: zapewnic¢ catkowite potgczenie
wyréwnawcze, zawsze uzywac uziemiaczy, nie nosi¢ odziezy roboczej wykonanej z widkien akrylowych, stosowaé odziez
bawetniang i obuwie przewodzace. Unikac kontaktu bezposredniego i rozpylania produktu. Nalezy spetni¢ podstawowe wymogi
bezpieczenstwa dotyczace urzadzen i systemow okreslone w Dyrektywie 2014/34/WE (Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia
22 grudnia 2005, Dz.U. 2005 nr 263 poz. 2203) oraz podstawowe postanowienia dotyczace bezpieczenstwa i ochrony zdrowia w
pracy zgodnie z kryteriami wyboru Dyrektywy 1999/92/WE (Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 8 lipca 2010, Dz.U. 2010
nr 138 poz. 931). Informacje na temat warunkow i substancji, ktdrych nalezy unikaé mozna znalez¢ w sekcji 10.

C.- Zalecenia techniczne zapobiegajgce zagrozeniom toksykologicznym.

Nie jes¢, ani nie pi¢ podczas stykania sie z produktem, po zakonczeniu czynnosci umy¢ rece odpowiednim Srodkiem czystosci.

D.- Zalecenia techniczne zapobiegajgce zagrozeniom dla srodowiska.

W zwigzku z zagrozeniem jakie ten produkt stanowi dla $rodowiska naturalnego, zaleca sie nim manipulowac¢ w miejscu, ktdre
posiada czujniki kontroli zanieczyszczenia w razie jego rozlania, a takze przechowywac w jego poblizu materiat absorbujacy

7.2  Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci:

A.- Techniczne aspekty przechowywania.
Min. temp.: 50C
Maks.temp.: 30 °C

B.- Ogodlne warunki przechowywania.

Unikac zrddet ciepta, promieniowania i elektrostatyki. Przechowywac z dala od srodkéw spozywczych. Wiecej informacji patrz

sekcja 10.5.
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe:

Patrz sekcja 1.2.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli:

Wartosci graniczne narazenia zawodowego nalezy kontrolowa¢ w odniesieniu do nastepujacych substangji:

Dz.U. 2018 poz. 1286:

Identyfikacja Wartosci graniczne standardéw jakosci $rodowiskowej
etanol NDS 1900 mg/m3
CAS: 64-17-5 EC: 200-578-6 NDSCh
DNEL (Pracownikow):

Krétkie narazenie Dtuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
etanol Doustnie Brak danych Brak danych Brak danych Brak danych
CAS: 64-17-5 Skérna Brak danych Brak danych 343 mg/kg Brak danych
EC: 200-578-6 Droga wziewna Brak danych Brak danych 950 mg/m3 Brak danych
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)- Doustnie Brak danych Brak danych Brak danych Brak danych
3,12-diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1)
(CHDG)
CAS: 18472-51-0 Skérna Brak danych Brak danych 5 mg/kg Brak danych
EC: 242-354-0 Droga wziewna Brak danych Brak danych 0,42 mg/m3 Brak danych
DNEL (Populacji):
Krétkie narazenie Dtuga ekspozycja
Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
etanol Doustnie Brak danych Brak danych 87 mg/kg Brak danych
CAS: 64-17-5 Skoérna Brak danych Brak danych 206 mg/kg Brak danych
EC: 200-578-6 Droga wziewna Brak danych Brak danych 114 mg/m3 Brak danych

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE] (Ciag dalszy)

Krétkie narazenie Diuga ekspozycja
Identyfikacja Systematyczna Miejscowo Systematyczna Miejscowo
Kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)- Doustnie 2 mg/kg Brak danych 0,03 mg/kg Brak danych
3,12-diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1)
(CHDG)
CAS: 18472-51-0 Skérna 5 mg/kg Brak danych 3 mg/kg Brak danych
EC: 242-354-0 Droga wziewna Brak danych Brak danych 0,1 mg/m3 Brak danych
PNEC:
Identyfikacja
etanol Oczyszczalnia 580 mg/L Wody stodkiej 0,96 mg/L
Sciekdw
CAS: 64-17-5 Gleby 0,63 mg/kg Wody morskie 0,79 mg/L
EC: 200-578-6 Sporadyczne 2,75 mg/L Osad (Wody stodkiej) 3,6 mg/kg
Doustnie 0,38 g/kg Osad (Wody morskie) 2,9 mg/kg
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12- [ Oczyszczalnia 0,25 mg/L Wody stodkiej 0,002 mg/L
diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) Sciekow
(CHDG)
CAS: 18472-51-0 Gleby 5,26 mg/kg Wody morskie 0 mg/L
EC: 242-354-0 Sporadyczne 0,002 mg/L Osad (Wody stodkiej) 0,433 mg/kg
Doustnie Brak danych Osad (Wody morskie) 0,043 mg/kg

8.2 Kontrola narazenia:

A.- Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Jako $rodek zapobiegawczy zaleca sie stosowanie odziezy ochronnej oznaczonej ,,0znakowaniem CE”. Wiecej informacji na temat
odziezy ochronnej (przechowywanie, stosowanie, czyszczenie, konserwacja, klasa ochrony...) mozna uzyska¢ w broszurze
informacyjnej udostepnionej przez producenta odziezy ochronnej. Wskazdwki zawarte w tym migjscu dotyczg czystego produktu.
Wskazowki dotyczace produktu rozcienczonego mogg sie rézni¢ w zaleznosci od stopnia rozcienczenia, zastosowania, metody
aplikacji, itd. Przy okreslaniu obowigzku instalacji natryskéw ratunkowych i/lub urzadzen do ptukania oczu w magazynach zostang
uwzglednione przepisy dotyczace przechowywania produktéw chemicznych. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcja 7.1 7.2

Wszystkie informacje zawarte w tym punkcie - z uwagi na brak informacji dotyczacych wyposazenia ochronnego posiadanego
przez firme - nalezy traktowac jako zalecenie w celu zapobiezenia powstaniu zagrozenia w pracy z produktem

B.- Ochrona drég oddechowych.

W przypadku powstania mgty lub w sytuacji, gdy zostanie przekroczone najwyzsze dopuszczalne stezenie konieczne bedzie

zastosowanie ochrony drég oddechowych.
C.- Szczegdlna ochrona rak.

Brak danych
D.- Ochrona oczu i twarzy.
Brak danych
E.- Ochrona ciafa.
Brak danych
F.- Dodatkowe $rodki ochrony awaryjnej.

Srodki awaryjne Normy

Srodki awaryjne

Normy

ANSI Z358-1
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Prysznic awaryjny

Przyrzad do ptukania oczu

ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

DIN 12 899

Kontrola narazenia $rodowiska:

Na mocy prawa wspodlnotowego dotyczacego ochrony Srodowiska zaleca sie nie dopuszczac do przedostania sie produktu oraz jego

opakowan do $rodowiska. Wiecej informacji patrz sekcja 7.1.
Lotne zwigzki organiczne:

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

LZO (Zawartosc): 70 % masa

Stezenie LZO 20 °C: 596,4 kg/m3 (596,4 g/L)

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki

Chemisept HF

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE] (Ciag dalszy)

Srednia liczba wegli: 2

Srednia masa czasteczkowa: 46,1 g/mol

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1

9.2

Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych:

Aby uzyskac petne informacje patrz arkusz danych produktu.

Wyglad fizyczny:

Stan skupienia 20 °C: Ciecz

Wyglad: Ciecz

Kolor: Bezbarwny
Zapach: Alkoholowy
Prég zapachu: Brak danych *
Lotnosc¢:

Temperatura wrzenia przy ci$nieniu atmosferycznym: 82 oC

Preznos¢ par 20 °C:

Preznos¢ par 50 °C:
Szybkos¢ parowania:
Charakterystyka produktu:
Gestosc 20 °C:

Gestos¢ wzgledna 20 °C:
Lepko$¢ dynamiczna 20 °C:
Lepko$¢ kinematyczna 20 °C:
Lepko$¢ kinematyczna 40 °C:
Stezenie:

pH:

Gestos¢ pary 20 °C:

Wsp6tczynnik podziatu n-oktanol/woda 20 °C:

Rozpuszczalno$¢ w wodzie 20 °C:
Stopien rozpuszczalnosci:
Temperatura rozktadu:
Temperatura topnienia/krzepniecia:
Palnos¢:

Temperatura zaptonu:

Palno$¢ (ciata statego, gazu):
Temperatura samozaptonu:
Dolna granica palnosci:

Gorna granica palnosci:
Charakterystyka czgsteczek:
Mediana ekwiwalentu Srednicy:
Inne informacje:

4802 Pa

23071,1 Pa (23,07 kPa)

Brak danych *

847 - 857 kg/m3
0,847 - 0,857
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *
7-8

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

20 oC

Brak danych *
423 °oC
Nieokreslony
Nieokreslony

Nie dotyczy

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego:

Wiasciwosci wybuchowe:
Wiasciwosci utleniajace:
Substancje powodujace korozje metali:

*Brak informacji nt. zagrozen wywotywanych przez produkt

Brak danych *
Brak danych *
Brak danych *

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
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‘ Chemisept HF

SEKCIA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE (Ciag dalszy)

Ciepto spalania: Brak danych *
Aerozole-catkowity udziat procentowy (na mase) Brak danych *
sktadnikow fatwopalnych:

Inne wlasciwosci bezpieczenstwa:

Napiecie powierzchniowe 20 °C: Brak danych *
wspotczynnik zatamania: Brak danych *

*Brak informacji nt. zagrozen wywotywanych przez produkt

SEKCJA 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosc:

Produkt niereaktywny w warunkach magazynowania i skladowania. Patrz punkt 7.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna :

Chemicznie stabilny w warunkach magazynowania i uzytkowania.
10.3 Mozliwosc wystepowania niebezpiecznych reakcji:

Nie wystepuja, jesli produkt magazynowany i skladowany zgodnie z zaleceniami.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unikac:

Stosowac i sktadowac w temperaturze pokojowe;j.

Wstrzasy i tarcia Kontakt z powietrzem Ogrzewanie Swiatto stoneczne Wilgotnosc¢

Nie dotyczy Nie dotyczy Ryzyko zapalenia Unikac bezposredniego wptywu Nie dotyczy

10.5 Materialy niezgodne:

Kwasy Woda Utleniacze Materiaty tatwopalne Inne

Unikac silnych kwasow Nie dotyczy Unikac bezposredniego wptywu Nie dotyczy Unikac silnych zasad

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu:

W celu szczegdtowego zapoznania sie z produktami rozktadu nalezy przeczytac¢ cze$¢ 10.3, 10.4 i 10.5 W zaleznosci od warunkow
rozktadu, w jego wyniku moga sie uwalnia¢ ztozone mieszaniny substancji chemicznych: dwutlenek wegla (CO2), tlenek wegla i inne
zwigzki organiczne. Wiecej informacji patrz sekcja 5.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008:
Nie istniejg dane poparte doswiadczeniami dotyczace wiasciwosci toksykologicznych dla produktu.
Zagrozenie dla zdrowia:

W razie powtarzajgcego sie, wydtuzonego narazenia lub stezen wyzszych od ustalonych ograniczen narazenia zawodowego, mogg
wystapic¢ skutki uboczne dla zdrowia w zaleznosci od drogi narazenia:

A- Potkniecie (dziatanie ostre):

- Toksycznos$¢ ostra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne przy potknieciu. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

- Zracy/Draznigcy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

B- Wdychanie (dziatanie ostre):

- Toksycznosc¢ ostra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne przy wdychaniu. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

- Zracy/Draznigcy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

C- Kontakt ze skdrg i oczami (dziatanie ostre):

- Kontakt ze skorg: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione. Produkt nie zawiera substancji
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne przy kontakcie ze skora. Wiecej informacji patrz sekcja 3.
- Kontakt z oczami: Przy kontakcie z oczami powoduje uszkodzenia.

D- Efekty CMR (rakotwdrczos¢, mutagenno$¢ i szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢):

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Chemisept HF

SEKCJA 11: INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE (Cigg dalszy)

11.2

Rakotworczosé: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji

zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na wyzej wymienione efekty. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

TARC: etanol (1)
Moze powodowac wady genetyczne: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera

substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$¢: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera

substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.
E- Efekty uczulajace:

Oddechowy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione. Produkt nie zawiera substancji

zaklasyfikowanych jako niebezpieczne ze wzgledu na ich efekty uczulajace. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

Skorny: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych

jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.
F- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) czas ekspozycji:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne. Wigcej informacji patrz sekcja 3.

G- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajace sie narazenie:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), powtarzajace sie narazenie: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji

nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne. Wiecej informacji patrz sekcja 3.

Skéra: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako

niebezpieczne. Wigcej informacji patrz sekcja 3.

H- Zagrozenie spowodowane aspiracja:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione. Produkt nie zawiera substancji zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne. Wigcej informacji patrz sekcja 3.

Inne

informacje:

Brak danych

Szczegotowa informacja toksykologiczna o substancjach:

Identyfikacja Ostra toksycznosé Rodzaj
etanol LD50 ustna 6200 mg/kg Szczur
CAS: 64-17-5 LD50 skérna 20000 mg/kg Kroélik
EC: 200-578-6 LC50 wdychanie 124,7 mg/L (4 h) Szczur
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13- LD50 ustna 2270 mg/kg Szczur
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

CAS: 18472-51-0 LD50 skérna Brak danych
EC: 242-354-0 LC50 wdychanie Brak danych

Informacje o innych zagrozeniach:

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Nie zawiera substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Inne

informacje

Brak danych

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

SEKCJA 12: INFORMACIE EKOLOGICZNE

Nie istnieja dane poparte doswiadczeniami dotyczace wiasciwosci ekotoksykologicznych samej mieszaniny

12.1 Toksycznos¢:

Ostra toksycznosé:

Identyfikacja Stezenie Rodzaj Rodzaj
etanol LC50 11000 mg/L (96 h) Alburnus alburnus Ryba
CAS: 64-17-5 EC50 9268 mg/L (48 h) Daphnia magna Skorupiak
EC: 200-578-6 EC50 1450 mg/L (192 h) Microcystis aeruginosa Wodorost
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12- LC50 2,08 mg/L (96 h) Brachydanio rerio Ryba
diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

CAS: 18472-51-0 EC50 0,087 mg/L (48 h) Daphnia magna Skorupiak
EC: 242-354-0 EC50 0,081 mg/L (72 h) Scenedesmus subspicatus Wodorost
Toksycznos$¢ dtugookresowa:

Identyfikacja Stezenie Rodzaj Rodzaj
etanol NOEC 250 mg/L Danio rerio Ryba
CAS: 64-17-5 EC: 200-578-6 NOEC 2 mg/L Ceriodaphnia dubia Skorupiak
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12- NOEC Brak danych
diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)

CAS: 18472-51-0 EC: 242-354-0 NOEC 0,0206 mg/L Daphnia magna Skorupiak

12.2 Trwatos$¢ i zdolnos$¢ do rozktadu:
Identyfikacja Degradowalnos¢ Biodegradowalnosé¢
etanol BZT5 Brak danych Stezenie 100 mg/L
CAS: 64-17-5 ChzT Brak danych Okres 14 dni
EC: 200-578-6 BZT5/ChZT Brak danych % biodegradowalny 89 %
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)- BZT5 Brak danych Stezenie 15 mg/L
3,12-diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1)
(CHDG)
CAS: 18472-51-0 ChzZT Brak danych Okres 28 dni
EC: 242-354-0 BZT5/ChZT Brak danych % biodegradowalny 5%
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji:
Identyfikacja Potencjat bioakumulacyjny
etanol BCF 3
CAS: 64-17-5 Log POW -0,31
EC: 200-578-6 Potencjat Niski
Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13- BCF 42
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG)
CAS: 18472-51-0 Log POW 1,58
EC: 242-354-0 Potencjat Sredni
12.4 Mobilnos¢ w glebie:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

SEKCJA 12: INFORMACIE EKOLOGICZNE (Ciag dalszy)

Identyfikacja Absorpcji/desorpcji Zmiennos¢
etanol Koc 1 Stata Henry’ego 4,61E-1 Pa:m3/mol
CAS: 64-17-5 Whioski Bardzo wysoki Suchej gleby Tak
EC: 200-578-6 Napiecie 2,339E-2 N/m (25 °C) Wilgotnej gleby Tak
powierzchniowe

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB:
Substancje uzyte nie spetniajg kryteriéw PBT/vPvB
12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukiadu hormonalnego:
Nie zawiera substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania:
Nie podano

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow:

Kod Opis Rodzaj odpadu (Rozporzadzenie
Komisji (UE) nr 1357/2014)
Nie mozna przypisac konkretnego kodu Europejskiego Katalogu Odpadéw (), poniewaz zalezy on od Niebezpieczny
sposobu, w jaki zostanie wykorzystany przez uzytkownika

Typ odpadu (Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1357/2014):
HP14 Ekotoksyczne, HP3 tatwopalne
Administracja odpadami (usuwanie i ocena):

Nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanemu przedsiebiorstwu do utylizacji upowaznionym do oceny i usuniecia odpadu zgodnie z Aneksem
1 i Aneksem 2 (Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE) i Dz.U. 2022 poz. 699. Zgodnie z kodem 15 01
(2014/955/EU), jesli pojemnik znajduje sie w bezposrednim kontakcie z produktem, nalezy obchodzi¢ sie z nim tak samo jak z
produktem. W przeciwnym przypadku, nalezy obchodzi¢ sie z nim jak z odpadem nie stanowigcym zagrozenia. Odradza sie jego zrzut
do ciekéw wodnych. Zobacz podpunkt 6.2.

Postanowienia dotyczace administracji odpadami:

Zgodnie z Aneksem II Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) zostaty przyjete postanowienia wspdlnotowe lub krajowe
zwigzane z administracjg odpadami.

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

Prawo krajowe:

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

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach (t.j. Dz.U. 2022 poz. 699).

SEKCJA 14: INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU

Transport naziemny niebezpiecznych towardw:
Zgodnie z wymogami ADR 2021 i RID 2021:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

SEKCJA 14: INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU (Ciag dalszy)

14.1 Numer UN lub numer UN1170
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidlowa nazwa ETANOL, ROZTWOR (ALKOHOL ETYLOWY, ROZTWOR)
przewozowa UN:
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3
transporcie:
Nalepki: 3
14.4 Grupa pakowania: II

14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Przepisy szczegdlne: 144, 601
Kod ograniczen przewozu przez  D/E
tunele:
Wiasciwosci fizyczno-chemiczne:  patrz sekcja 9
Ilos¢ ograniczona: 1L
14.7 Transport morski luzem Brak danych
zgodnie z instrumentami
IMO:

Transport morski niebezpiecznych towarow:
Zgodnie z wymogami IMDG 40-20:

14.1 Numer UN lub numer UN1170
identyfikacyjny ID:

14.2 Prawidlowa nazwa ETANOL, ROZTWOR (ALKOHOL ETYLOWY, ROZTWOR)
przewozowa UN:

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3
transporcie:
Nalepki: 3

14.4 Grupa pakowania: II

14.5 Zanieczyszczenie morza: Nie

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Przepisy szczegdlne: 144
Kody EmS: F-E, S-D
Wiasciwosci fizyczno-chemiczne:  patrz sekcja 9
Ilos¢ ograniczona: 1L
Grupa segregacji: Brak danych

14.7 Transport morski luzem Brak danych
zgodnie z instrumentami
IMO:

Transport powietrzny niebezpiecznych towarow:
Zgodnie z wymogami IATA/ICAO 2022:

14.1 Numer UN lub numer UN1170
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidlowa nazwa ETANOL, ROZTWOR (ALKOHOL ETYLOWY, ROZTWOR)
przewozowa UN:
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w 3
transporcie:
Nalepki: 3
14.4 Grupa pakowania: II

14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Wiasciwosci fizyczno-chemiczne:  patrz sekcja 9

14.7 Transport morski luzem Brak danych

zgodnie z instrumentami
IMO:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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‘ Chemisept HF

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Substancje kandydujace do autoryzacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1907/2006(REACH): Brak danych
Substancje obecne w Zatgczniku XIV REACH (lista zezwolen) i data waznosci: Brak danych
Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowa: Brak danych

Artykut 95, ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 528/2012: etanol (Grupa 1, 2, 4) ; Kwas d-
glukonowy, zwigzek z N,N”- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG) (Grupa 1, 2, 3)

ROZPORZADZENIE (UE) NR 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw Brak danych

Seveso III:

Sekcja Opis wymogow wymogow
dotyczacych dotyczacych
zaktadow o zaktadow o duzym

zwigkszonym ryzyku ryzyku
P5c CIECZE LATWOPALNE 5000 50000
Ograniczenia w sprzedazy i stosowaniu niektorych niebezpiecznych substancji i mieszanin (Zalacznika XVII REACH,
etc...):

Nie mogg by¢ stosowane w:

—wyrobach dekoracyjnych, przeznaczonych do wytwarzania efektdw Swietlnych lub barwnych za pomocg zréznicowanych faz, np. w
lampach dekoracyjnych i popielniczkach,

—sztuczkach i zartach,

—grach przeznaczonych dla jednego lub wiekszej liczby uczestnikéw, lub wyrobach, ktére majg zosta¢ uzyte jako takie, nawet w
celach dekoracyjnych.

Szczegotowe postanowienia dotyczace ochrony ludzi lub srodowiska:

Zaleca sie wykorzystac informacje zebrane w niniejszej karcie charakterystyki jako wstepne dane stuzgce do oszacowania
miejscowego zagrozenia w celu podjecia niezbednych krokéw zapobiegajacych wystapieniu ryzyka zwigzanego z obchodzeniem sie z
tym produktem, a takze z jego stosowaniem, przechowywaniem i usuwaniem.

Inne przepisy:

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Karta charakterystyki
wedtug ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/878

‘ Chemisept HF

SEKCJA 15: INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH (Ciag dalszy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajagce Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/9/3 i Rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE z
pdzniejszymi zmianami.

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

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

Obwieszczenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 sierpnia 2003 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy ( Dz.U. 2003 nr 169
poz. 1650 z pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
$rodowisku pracy (Dz. U. Nr 33 poz. 166 z 2011 r z pézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach (t.j. Dz.U. 2022 poz. 699).

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (tj. Dz.U. 2021, poz. 24).

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE 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.

Dyrektywa Komisji 2006/15/WE 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.

Dyrektywa Komisji 2009/161/UE z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajgca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE. Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 11 czerwca 2012 r. w sprawie kategorii substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktdrych opakowania
wyposaza sie w zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie (t.j. Dz.U.
2014 nr 0 poz. 1604)(uznany za uchylony).

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

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (t.j. Dz.U. 2021 nr 0 poz. 756).

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie wejécia w zycie zmian do Regulaminu miedzynarodowego przewozu
kolejami towaréw niebezpiecznych (RID), stanowigcego zatgcznik C do Konwencji 0 miedzynarodowym przewozie kolejami (COTIF),
sporzadzonej w Bernie 9 maja 1980r. .

(Dz.U.z 2013r., poz. 840).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 10 pazdziernika 2013 r. w sprawie stosowania ograniczen wyszczegdlnionych w zatgczniku
XVII do Rozporzadzenia 1907/2006 (tj. Dz.U 2018 poz. 1865).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowym (t.j. Dz.U. 2021 poz. 1114).
Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 29 stycznia 2013r. w sprawie ograniczen w produkgji, obrotu lub stosowania substangji i
mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajgcych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobdw zawierajacych takie
substancje lub mieszaniny (t.j. Dz.U. 2019 nr 0 poz. 1226) (uznany za uchylony).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/1148 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i
stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) 1907/2006 i uchylajace rozporzadzenie (UE) nr
98/2013.

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

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 18 lutego 2019r. w sprawie wejscia w Zycie zmian do zatgcznikéw A i B do Umowy europejskiej
dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardow niebezpiecznych (ADR), sporzagdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia
1957 r. (Dz.U 2019 poz. 769).

Ustawa z dnia 15 maja 2015 r. o substancjach zubozajgcych warstwe ozonowg oraz o niektorych fluorowanych gazach cieplarnianych
(4. Dz.U. 2020 poz. 2065).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikéw chemicznych (tj. Dz.U. 2016 nr 0 poz. 1488).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2050 z pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2012 r. w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub procesow
technologicznych o dziataniu rakotwoérczym lub mutagennym w $rodowisku pracy (t.j Dz.U 2021 poz. 2235).

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 $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz. 1286 z pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 8 sierpnia 2016r. w sprawie ograniczenia emisji lotnych zwigzkéw organicznych zawartych w
niektorych farbach i lakierach przeznaczonych do malowania budynkéw i ich elementéw wykonczeniowych, wyposazeniowych oraz
zwigzanych z budynkami i tymi elementami konstrukcji oraz w mieszaninach do odnawiania pojazdéw (Dz.U. 2016 nr 0 poz. 1353).
Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 24 wrzesnia 2020 r. w sprawie standardéw emisyjnych dla niektérych rodzajéw instalacii,
zrodet spalania paliw oraz urzadzen spalania lub wspoétspalania odpadéw (Dz. U. 2020, poz. 1860).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:

Ocena bezpieczenstwa chemicznego nie zostata wykonana

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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SEKCJA 16: INNE INFORMACIE

Przepisy dotyczace Kart Charakterystyki:

Niniejsza karta charakterystyki powstata zgodnie z ANEKSEM II-Poradnik dla oséb sporzadzajacych Karty Charakterystyki do
Rozporzadzenia (WE) Nr 1907/2006 (ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/878)

Zmiany w stosunku do poprzedniej karty bezpieczenstwa wptywajace na zarzadzanie ryzykiem :

Brak danych

Teksty z rozporzadzenia wspomniane w sekcji 2:

H319: Dziata draznigco na oczy.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Teksty z rozporzadzenia wspomniane w sekcji 3:

Podane zwroty nie dotyczg samego produktu, stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych i odnosza sie do poszczegolnych sktadnikdw,
pojawiajacych sie w rozdziale 3.

Rozporzadzenie nr 1272/2008 (CLP):

Aquatic Acute 1: H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Aquatic Chronic 1: H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Eye Dam. 1: H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Flam. Lig. 2: H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Proces klasyfikacji:

Eye Irrit. 2: Metoda obliczeniowa

Aquatic Chronic 3: Metoda obliczeniowa
Flam. Lig. 2: Metoda obliczeniowa (2.6.4.3.)

Rady dotyczace wyszkolenia personelu:

Zaleca sie aby personel, ktdry bedzie miat stycznos$¢ z tym produktem zostat przeszkolony w stopniu podstawowym w zakresie
bezpieczenstwa pracy w celu utatwienia zrozumienia i interpretacji karty charakterystyki oraz etykiety produktu.

Glowne zrodta literatury:

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Skroty uzyte w tekscie:

Klas. dost.: Klasyfikacja dostawcy

ADR: miedzynarodowa konwencja dotyczaca drogowego przewozu towardw i tadunkéw niebezpiecznych
IMDG: Miedzynarodowy kodeks tadunkdw niebezpiecznych

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych

ICAQ: Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego

ChZT:Chemiczne zapotrzebowanie tlenu (ChZT)

BZT:Biochemiczne zapotrzebowanie tlenu (BZTn) w ciggu 5 déb

BCF: wspotczynnik biokoncentracji

Log POW: logarytm wspotczynnika podziatu oktanol/woda

NDS: najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh: najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

EC50:stezenie skuteczne (stezenie skiadnika, przy ktdrym 50% organizmoéw wykazuje skutek w okre$lonym czasie)
LD50: medialna dawka $miertelna

LC50: medialne stezenie $miertelne

EC50: medialne stezenie efektywne

PBT: zdolnos¢ toksycznych substancji do bioakumulacji

vPVB: bardzo duza zdolno$¢ toksycznych substancji do bioakumulagji

IWO: érodki ochrony indywidualnej

STP: oczyszczalnie Sciekow

Henry: rozpuszczalno$¢ danego skiadnika w roztworze w zaleznosci od ci$nienia czgstkowego tego sktadnika nad roztworem
EC: Numer EINECS i ELINCS (patrz réwniez EINECS i ELINCS)

EINECS: Europejski wykaz istniejgcych substancji o znaczeniu komercyjnym

ELINCS: Europejski wykaz zgtoszonych substancji chemicznych CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny
STOT: dziatanie toksyczne na narzady docelowe

Koc: wspotczynnik podziatu normalizowany na zawarto$¢ wegla organicznego, okresla stopien absorpcji substancji organicznych w
glebie

DNEL: pochodny poziom narazenia niepowodujgcy zmian

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku

BDO: numer rejestrowy z Bazy Danych o Odpadach

UFI: niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej

IARC: Miedzynarodowg Agencje Badan nad Rakiem

- Kontynuacja na nastepnej stronie -
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Informacja zawarta w niniejszej Karcie Charakterystyki zostata oparta na zrédtach i wiedzy technicznej oraz obowigzujgcym prawie na poziomie europejskim i krajowym, a jej doktadnos¢ nie moze
zostaé w petni zagwarantowana. Nie mozna traktowac niniejszej informacji jako gwarancji wasciwosci produktu, gdyz chodzi jedynie o opis wymagan dotyczacych kwestii bezpieczeristwa. Metody
i warunki pracy uzytkownikéw tego produktu znajdujg sie poza zasiegiem naszej wiedzy i kontroli, wiec uzytkownik sam ponosi odpowiedzialno$¢ za podejmowanie odpowiednich $rodkéw
majacych na celu dostosowanie sie do wymogéw prawa w odniesieniu do sposobu obchodzenia sig, przechowywania, uzytkowania i usuwania produktéw chemicznych. Informacja zawarta w tej
Karcie Charakterystyki odnosi sie wytgcznie do danego produktu, ktérego nie wolno stosowac w celach innych od tych, ktére zostaty w niej okreslone.

- Koniec arkusza danych dotyczacych bezpieczenstwa -
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

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

We, CHEMI-PHARM AS, address Tanassilma tee 11, Tanassilma kila, Saku vald, Harju
maakond 76406, Estonia, Republic of Estonia,
hereby declare in our sole responsibility, that product which is the subject of this
declaration
1. Complies with the relevant requirements of council directive 2007/47/EC-revision
of Medical Devices Directive 93/42/EEC.
That the described medical product of risk class lla:

Name of the product: CHEMISEPT HF

Description: Quick-acting alcohol based disinfectant for medical devices
like peripheral and central venous cannula caps satisfies the
essential requirements of the directive 2007/47/EC-revision of
Medical Devices Directive 93/42/EEC and therefore carries the CE
marking of the European Union

Classification: Medical device belongs to hazard class lla, according to rule 15,
Appendix IX of council directive 2007/47/EC-revision of Medical
Devices Directive 93/42/EEC.

Procedure of attestation of conformity:

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

2. The management system conforms to the standards: EN ISO 13485:2016, 1SO
9001:2015, 1ISO 14001:2015

3. Do not apply to Impact of Machinery Directive - 2006/42/EC, to Pressure
Equipment Directive - PED 2014/68/EEC and to Personal Protective Equipment
Directive 89/686/EEC

The product conforms to the following standards: EN ISO 14971:2012; EN 62366-2008; EN
1041:2008; IS0 15223-1:2016; EN 880:2008; EN 1S010993-1:2009/AC:2010;

EN  13727:2012+A1:2013, EN 13727:2012+A2:2015 (MRSA), EN13624:2013,
EN14348:2005, EN14476:2013; EN 12791:2005; EN 1500:2013

Notified Body : LRQA Nr 0088 /

Ruth Oltjer C)

Supervisor
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Tlumaczenie z jezyka angielskiego na jezyk polski

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Dyrektywa Rady 2007/47 / EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobow Medycznych 93/42 / EWG. O
wyrobach medycznych

My, CHEMI-PHARM AS, adres Tanassilma tee 11, Tanassilma kiila, Saku vald, Harju
maakond 76406, Estonia, Republika Estonii, niniejszym oswiadczamy na nasza wyltgczng
odpowiedzialnos¢, ze produkt bedacy przedmiotem niniejszej deklaracji

1. Zgodny z odpowiednimi wymaganiami Dyrektywy Rady 2007/47/EC-rewizja
Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC. Opisany wyrdéb medyczny nalezy
do klasy ryzyka lla::

Nazwa produktu: CHEMISEPT HF

Alkoholowy preparat do szybkiej dezynfekcji wyrobow medycznych takich jak
obwodowe i centralne kaniule zylne spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy

2007/47/EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC i dlatego

sg opatrzone znakiem CE Unii Europejskiej

Klasyfikacja: Wyrob medyczny nalezy do klasy zagrozenia lla, zgodnie z reguta 15,
Zatgcznik IX do Dyrektywy Rady 2007/47/EC-rewizja Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC.

Procedura poswiadczenia zgodnosci:

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

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

3. Nie stosuje si¢ dyrektywy w sprawie Wptywu Maszyn - 2006/42/EC, to Pressure
Equipment Directive - PED 2014/68/EEC and to Personal Protective Equipment
Directive 89/686/EEC

Produkt jest zgodny z nastepujacymi normami: EN ISO 14971:2012; EN 62366-2008; EN
1041:2008; ISO 15223-1:2016; EN 1S010993-1:2009/AC:2010; EN 13727:2012+A1:2013,
EN 13727:2012+A2:2015 (MRSA), EN 13624: 2013, EN 14348:2005, EN
14476:2013+A1:2015, EN 12791:2005; EN 1500:2013

Jednostka notyfikujaca : LRQA Nr 0088
Ruth Oltjer

Orginalna akceptacja: 15.05.2009

Data 28.05.2019
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QUALITY SYSTEM

EC-CERTIFICATE

Directive 93/42/EEC

Manufacturer: Chemi-Pharm AS
Ténassilma tee 11
Ténassilma, Saku vald,
Harju maakond 76406
Estonia

Coverage of Certificate: Design, manufacture and final inspection

Product category: Disinfectants for medical
instruments and medical surfaces

Valid until: 27 May 2024

The manufacturer’s quality system for the design, manufacture and final inspection of
the aforesaid product category has been evaluated and meets the provisions of Council
Directive 93/42/EEC as set out in Annex II Section 3. This approval is valid until the
expiry date provided that the manufacturer fulfils the obligations imposed by Annex II -
in Directive 93/42/EEC. Products covered by the certificate are specified in the
attachment(s).

Valid from: 11 September 2019

Olli Kakkonen

Notified Body no. 0537:

Eurofins Expert Services
Kivimiehentie 4

FI-02150 ESPOO, FINLAND

Certificate no.
C-01-1215-699-19

v.1.1/10.9.2018
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Finnish Accredllalion Service
§021 (EN ISONEC 17021-1)

Attachment 1 to the Certificate number: C-01-1215-699-19

Manufacturer: Chemi-Pharm AS
T#nassilma tee 11, Ténassilma, Saku vald, Harju maakond 76406
Estonia
Activity and Design, manufacture and final inspection of disinfectants for medical
product category: | instruments and medical surfaces.
GMDN-code(s): 47631, 58077
Products: The certificate covers the following products:
Name Brand name Class
Disinfectant for invasive CHEMIHYD DES 1Ib
medical instruments
Disinfectant for invasive STERISEPT IIb
medical instruments
Disinfectant for invasive STERISEPT — Ready to Use b
medical instruments
Disinfectant for invasive STERISEPT INSTRU IIb
medical instruments
Disinfectant for invasive STERISEPT WIPES b
medical instruments
Disinfectant for invasive CHEMIDES PULVER 1Ib
medical instruments
Disinfectant for non-invasive =~ BACTICID ITa
medical surfaces
Disinfectant for non-invasive ~ BACTICID WIPES Ila
medical surfaces
Disinfectant for non-invasive =~ DES INSURANCE Ila
medical instruments
Disinfectant for non-invasive =~ ALKADENT Ila
medical instruments
Disinfectant for non-invasive =~ ACIDENT Ila
medical instruments
Disinfectant for non-invasive =~ CLEAN FOAM Ila
medical surfaces
Disinfectant for non-invasive =~ WHITEWASH DES MD Ila
medical surfaces
Disinfectant for non-invasive =~ CHEMISEPT WIPES MD Ila
medical surfaces

Eurofins Expert Services is Notified Body no. 0537 under Council Directive 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES

Medical Devices
Kivimiehentie 4
FI-02150 ESPOO, FINLAND

Business ID FI22975132

v.1.1/10.9.2018
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$021 (EN ISO/IEC 17021-1)

Attachment 1 to the Certificate number: C-01-1215-699-19

Name Brand name Class
Disinfectant for non-invasive =~ CHEMISEPT MD IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ SMELL NET MD IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ STERIDENT 1Ia
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ CHEMIPHARM DES New Ila
medical surfaces MD

Disinfectant for non-invasive =~ CHEMISEPT HF IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ STERISEPT FORTE IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ BACTICID AF IIa
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ STERISEPT PLUS Ila
medical surfaces

Disinfectant for non-invasive =~ BACTICID AF WIPES JIE

medical surfaces

Date: Valid from: 20 December 2019

Olli Kakkonen

This attachment 1 supersedes the previous attachment 1 signed 11 September 2019.

Eurofins Expert Services is Notified Body no. 0537 under Council Directive 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES
Medical Devices

Kivimiehentie 4
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eurofins EFINAS

Finnish Accreditation Service

‘ EX p ert SerVI CeS S021 (EN ISO/IEC 17021-1)

SYSTEM JAKOSCI

CE-CERTYFIKAT

Dyrektywa 93/42/EEC

Producent: Chemi-Pharm AS
Tanassiima tee 11
Tanassilma, Saku vald,
Harju maakond 76406
Estonia

Zakres Certyfikacji:  Projekt, produkcja i kontrola koncowa

Kategoria produktow: Dezynfekcja dla medycznych
instrumentow 1 medycznych powierzchni

Wazne do: 27 Maj 2024

System jakosci producenta dotyczacy projektowania, produkcji i kontroli koncowej wyzej wymienionej kategorii produktu
zostal oceniony i jest zgodny z przepisami dyrektywy Rady 93/42 / EWG, jak okre$lono w sekcji 3 zalacznika IL
Zezwolenie jest wazne do podanej daty waznos$ci producent spetnia obowiazki nalozone w zataczniku II do dyrektywy

93/42 | EWG. Produkty objete certyfikatem sg okreslone w zataczniku (-ach).

Wazne od: 11 wrzesien 2019

Podpis nieczytelny Podpis nieczytelny

Riina Uusmies

Olli Kakkonen
Certyfikat nr. Notyfikowane ciato nr 0537:
Eurofins Expert Services
C-01-1215-699-19 Kivimiehentie 4

FI-02150 ESPOO, FINLAND



eurofins

1(2)

Expert Services

Zalacznik 1 do Certyfikatu numer: C-01-1215-699-19

Producent;:

Aktywnosci i
kategoria
produktu:

Produkty

Chemi-Pharm AS

FINAS

Finnish Accreditation Service
S021 (EN ISO/IEC 1702M]

Tanassilma tee 11, Tanassilma, Saku vald, Harju maakond 76406

Estonia

Projektowanie, produkcja 1 koncowa kontrola §srodkow dezynfekujacych
do instrumentoéw medycznych 1 powierzchni medycznych.

GMDN-kod(y): 47631, 58077

Certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

Nazwa
Dezynfektant do inwazyjnych

medycznych instrumentow

Dezynfektant do inwazyjnych

medycznych instrumentow

Dezynfektant do inwazyjnych

medycznych instrumentow

Dezynfektant do inwazyjnych

medycznych instrumentow

Dezynfektant do inwazyjnych

medycznych instrumentow
Dezynfektant do inwazyjnych
medycznych instrumentow

Dezynfektant do nieinwazyjnych

powierzchni medycznych

Dezynfektant do nieinwazyjnych

powierzchni medycznych

Dezynfektant do nieinwazyjnych

medycznych instrumentow
Dezynfektant do nieinwazyjnych
medycznych instrumentow

Dezynfektant do nieinwazyjnych
medycznych instrumentow
Dezynfektant do nieinwazyjnych
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych

powierzchni medycznych

Dezynfektant do nieinwazyjnych

powierzchni medycznych

Nazwa marki

CHEMIHYD DES

STERISEPT

STERISEPT - Ready to Use

STERISEPT INSTRU

STERISEPT WIPES

CHEMIDES PULVER

BACTICID

BACTICID WIPES

DES INSURANCE

ALKADENT

ACIDENT

CLEAN FOAM

WHITEWASH DES MD

CHEMISEPT WIPES MD

CHEMISEPT MD

Klasa
1Ib

1Ib

1Ib

1Ib

1Ib

IIb

IIa

Ila

IIa

IIa

IIa

IIa

IIa

IIa

Ila

Eurofms Expert Services jest Cialem Notyfikowanym nr. 0537 zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES
Medical Devices

Kivimiehentie 4

FI-02150 ESPOO, FINLAND

v.1.1/10.9.2018

Business ID FI22975132



eurofins 22)
Expert Services FINAS

S021 {EN ISO/IEC 17021-1)

Zalacznik 1 do Certyfikatu numer: C-01-1215-699-19

Nazwa Nazwa marki Klasa
Dezynfektant do nieinwazyjnych SMELL NET MD lla
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych
powierzchni medycznych STERIDENT [la
Dezynfektant do nieinwazyjnych
powierzchni medycznych CHEMIPHARM DES New MD e
Dezynfektant do nieinwazyjnych CHEMISEPT HF lla
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych STEPISEPT FORTE lla
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych BACTICID AF lla
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych STEPISEPT PLUS lla
powierzchni medycznych
Dezynfektant do nieinwazyjnych BACTICID AF WIPES lla
powierzchni medycznych

Data Wazne od: 20 Grudzien 2019
Podpis nieczytelny Podpis nieczytelny
Riina Uusmies Olli Kakkonen

Eurofms Expert Services jest Ciatem Notyfikowanym nr. 0537 zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EEC.

EUROFINS EXPERT SERVICES
Medical Devices

Kivimiehentie 4
FI1-02150 ESPOO, FINLAND Business ID FI22975132

v. 1.1/10.9.2018



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tytko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Sterisept Forte
Chemides Pulver
Chemisept HF

CP Spray

Chemisept Wipes MD

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

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

Nazwisko / Name Radlovska Podpis / Signature Marina %mﬁa
PREZES ZARZADU

Biachem Sp. z 0.0 zs'edﬁbaws

1) Wyroby roznigee sig nazwq handy d wersja i3, wersja oprog %W 28"5?#95
| z2miedcié w jednym powiadomieniu, jezeﬁ < fub maja; 9o Rejestru Przadsiebiaropw K
- jednego wytwdrce, 90 przez saq Re:

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miefsca zamieszikania w paﬁawu Wyazial Gospodarczy y
- jecten, wspdiny, krotkl opis wyrobu | jego preewidziane zastosowanis, pod n KRS mm"';‘;‘:’oo

- jedng, mozinvie najbardzie) szczegiowg nazwe rodzajowa, ° 2akiadowym w wysok
- Jeden kod wyrobu wediug Globaingj Nomenkiatury Wyrobow Medycznyeh albo innej uzanej nemenklatury wymboNMss.ga EGO:I.G 10 000,00 =,
- te sama Klasyfikage albo kwalifikacie, telffax 85 66
wspoina oceng 2g00nosKi wykonana 2 uzyclem tych samych procedur oceny zgednodc, 12121
= y certyfikat 2g Gine certyfikaty zg¢ i, Jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowans,
)edennumerreerency)nywbazieEUDAI\EDuednanazwehandlowaw)gzyimpoisk'malbo)ednqnazwg a w jezyku ISk,
2) Systemy lub zestawy zablegawe 0 ym samym przemaczeniu, 2estawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wynobv medyczne kidre w poszczegoirwm
N lub ych wystepuja w réznych Hosclach lub réinia sie nazwa 3, typem, Wersja oprog
rozrmarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznac 7a jeden system lub zestaw zab v, jezell odpowiadajace sobie wvrobv meayczne w po&aegomvch systemach

iud zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 2027 1897 1958 WMI_F4_12 Strona/Page 1/1



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J 2. 2miana danych podmiotu / Change of entity detaits
[J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

[[] w - wytwérca / Manufacturer

[] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[J 1 -Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[z - Podmiot zestawiajacy sy tub biegowy / Org: on ing system o procedure pack

[ s - Podmiot sterylizujacy wyréb medy ¥ tub jegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
[C] o - Swiadczeniodawca wy jacy ocene dziatania / O: jon camying out perfermance evaluation

O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyr6b IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 5856 6022 5733 WML _F1_1.4 Strona -Page 1/3



TALLIN, ESTONIA 10917

ivari@chemi-pharm.com +32 6778806

BIACHEM SP. Z 0.0.

15-528
ALEJKOWA 21/B9

handlowy@biachem.pl

85 661 21 21

ID: 5856 6022 5733 WMI_F1_1.4 Strona-Page 2/3



Z - ... podmiotu zestawiajacego lub blegowy / ... assembling system or procedure pack

$ - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, lub L y / ... sterilzing medical device, system or procedure pack
O - ... Swiadczeniodawcy wykonuj ocene ia / ... camying out performance evaluation

L - ... iaboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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

Miasto / City SOWLANY Data / Date 2019-02-02

M%tglwﬂa/
(&
Nazwisko / Name RADLOVSKA Podpis / Signature PR %ﬁ £

ID: 5856 6022 5733 WMI_Fi_1.4 Strona-Page 3/3
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