AHD 1000 ::_&5

Alkoholowy preparat w ptynie =
do higienicznej i chirurgicznej
dezynfekcji rak i dezynfekcji skory.

« szerokie spektrum biobdjcze w 1 min.
« dodatek substancji nawilzajgcych
« nie zawiera barwnikow i substancji alergizujgcych

Preparat do uzytku profesjonalnego.
Wyréb medyczny Ki. Il b, CE 0482
Produkt biobéjczy - pozwolenie

nr 6987/17 (kat. 1, gr. 1)
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Tresci prezentowane ‘ m = D I MB
W niniejszym materiale
przeznaczone sg wytacznie i
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AHD 1000

Alkoholowy preparat w ptynie
do higienicznej i chirurgicznej
dezynfekcji rak i dezynfekcji skory.

%

=

PODSTAWOWE CECHY
- preparat na bazie etanolu

« wykazuje szerokie spektrum biobojcze: bakteriobojcze
(EN 13727), pratkobojcze (EN 14348), grzybobodjcze (EN 13624),
wirusobojcze (Polio, Adeno, Noro - EN 14476) potwierdzone badaniami

« czas dezynfekcji higienicznej okreslono wg metodyki EN 1500

« czas dezynfekgji chirurgicznej i dziatanie przedtuzone (>3h) okreslono
wg metodyki EN 12791

« dedykowany do dezynfekcji skory przed iniekcjami, punkcjami,
operacjami oraz przed innymi zabiegami przebiegajgcymi
Z naruszeniem ciggtosci tkanek

« dodatek pochodnych kwasu mlekowego i glicerolu chroni skore
przed wysuszeniem

« dedykowany do skory alergicznej i bardzo wrazliwej

« preparat konfekcjonowany w systemie otwartym i zamknietym
- w hermetycznych, jednorazowych workach z unikalnym,
zintegrowanym systemem dozowania, bez mozliwosci
dolewania preparatu

INSTRUKCJA UZYCIA
« Preparat gotowy do uzycia. Nie rozciehczac!
« Ptyn nalezy nanosi¢ na suche, czyste i zdrowe rece. Nie sptukiwac.

« Higieniczna dezynfekcja rak - zgodnie z technika normy EN 1500:
odpowiednia doze preparatu AHD 1000 wciera¢ w skore rak
przez 30 sek.

« Chirurgiczna dezynfekcja rak i przedramion - zgodnie

z technika normy EN 12791: odpowiednig doze preparatu AHD 1000

wciera¢ w skore rgk i przedramion przez co najmniej 1,5 min.

« Dezynfekcja skory przed zabiegami: ubogiej w gruczoty tojowe
- co najmniej 15 sek., bogatej w gruczoty tojowe - 1 min.

Produkt biobdjczy nalezy stosowac z zachowaniem szczegélnych
srodkoéw ostroznosci. Przed uzyciem nalezy przeczytac
etykiete i ulotke informacyjna.

SKEAD CHEMICZNY

etanol - 79,9% (799 mg/g),
substancje nawilzajace, zapachowe, woda

SKUTECZNOSC BIOBOJCZA

Preparat wykazuje potwierdzone
badaniami dziatanie:

bakteriobodjcze, pratkobojcze,

grzybobdjcze - 30 sek. oraz wirusobojcze
(Polio - 1 min., Adeno, Noro - 30 sek.).
Dodatkowe dziatanie wobec wirusow:

HIV, HBV, HCV (BVDV), SARS-CoV-2 (Vaccinia),
HSV, A HIN1, Rota - 30 sek.

OPAKOWANIA

AHD 1000: butelka - 250 ml z atomizerem
AHD 1000: butelka - 500 ml

AHD 1000: worek - 700 ml

AHD 1000: butelka- 1L

AHD 1000: kanister -5 L

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY | DYSTRYBUTOR W POLSCE:

MEDILAB Firma Wytwdrczo Ustugowa Sp. z 0.0.
ul. Niedzwiedzia 60 « 15-531 Biatystok « Polska
T: 08574793 00+ F: 085 747 93 01

Ulotka informacyjna - opracowanie Medilab Sp. z 0.0. 2306-02

¢ meEdIAB

WYTWORCA:

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str 133

12247 Berlin « Niemcy

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

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

11

1.2

13

14

Identyfikator produktu
AHD 1000
Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowania zidentyfikowane: gotowy do uzycia preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekgji rak
Zastosowania odradzane: oraz dezynfekcji nieuszkodzonej skory.

nie okreslono.
Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca: .MEDILAB” FIRMA WYTWORCZO UStUGOWA Sp. z o.0.
Adres: ul. Niedzwiedzia 60, 15-531 Biatystok, Polska
Telefon/Fax: +48 857479300/ 01
Adres e-mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: biuro@thetaconsulting.pl
Numer telefonu alarmowego

112 (ogdlny telefon alarmowy), 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)
Osrodki Informacji Toksykologicznej: +58 682 04 04 (Gdansk), +12 411 99 99 (Krakéw), +61 847 69 46 (Poznan),
+ 48 607 218 174 (Warszawa).

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

2.1

2.2

2.3

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Flam. Liq. 2 H225, Eye Irrit. 2 H319
Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy.

Elementy oznakowania

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia i hasto ostrzegawcze

NIEBEZPIECZENSTWO

Komponenty niebezpieczne wymienione na etykiecie

Nie ma.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P210 Przechowywa¢ z dala od Zrodet ciepta, goragcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233 Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

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

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/ zgtosié sie
pod opieke lekarza.

Inne zagrozenia

Komponenty mieszaniny nie spetniajg kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIII rozporzadzenia REACH.
Produkt nie zawiera sktadnikow wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wtasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wiekszym od 0,1 %.
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Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2  Mieszaniny
Numer CAS: 64-17-5 etanol?
Numer WE: 200-578-6 Flam. Lig. 2 H225, Eye Irrit. 2 H319
Numer indeksowy: 603-002-00-5 specyficzne stezenia graniczne: 70-80 %
Numer rejestracji REACH: Eye Irrit. 2 H319: C > 50 %
01-2119457610-43-XXXX
D Substancja z okreslona na poziomie krajowym wartoscia najwyzszego dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy.
Peten tekst zwrotéw H przytoczony zostat w sekgji 16 karty.
Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis Srodkéw pierwszej pomocy
W_kontakcie ze skéra: produkt przeznaczony jest do dezynfekcji skéry rak. Skontaktowad sie z lekarzem
w przypadku wystapienia niepokojacych objawow.
W _kontakcie z oczami: chroni¢ niepodraznione oko, wyjac¢ szkta kontaktowe. Zanieczyszczone oczy ptukaé
doktadnie woda przez przynajmniej 10-15 minut trzymajac powieki szeroko otwarte. Unikaé silnego strumienia
wody - ryzyko uszkodzenia rogdéwki. Skontaktowaé sie z lekarzem okulista w przypadku wystapienia
niepokojacych objawow.
W przypadku spozycia: wyptukac¢ usta duza iloscig wody. Nie wywotywaé wymiotdw. Nigdy nie podawad niczego
do ust osobie nieprzytomnej. Skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
pokaza¢ opakowanie lub etykiete.
Po narazeniu droga oddechowa: wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokd;.
W przypadku wystgpienia niepokojacych objawdw skonsultowac sie z lekarzem.
4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Nie nalezy spodziewad sie negatywnych skutkéw narazenia innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania
z poszkodowanym
Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.
Leczy¢ objawowo.
Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie Srodki gasnicze: rozpylony strumien wody, suche $rodki gasnicze, dwutlenek wegla, piana gasnicza
odporna na dziatanie alkoholi.
Niewtasciwe Srodki gasnicze: zwarty strumien wody — ryzyko rozprzestrzenienia pozaru.
5.2  Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina
Podczas spalania moga tworzy¢ sie szkodliwe gazy zawierajace m.in. tlenki wegla oraz inne niezidentyfikowane
produkty rozktadu termicznego. Nalezy unikac ich wdychania, poniewaz moga stwarzac zagrozenie dla zdrowia.
5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochrony ogdinej typowe w przypadku pozaru. Nie nalezy przebywaé¢ w zagrozonej ogniem strefie bez
odpowiedniego ubrania odpornego na chemikalia i aparatu do oddychania z niezaleznym obiegiem powietrza.
Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Pary produktu moga tworzy¢ mieszaniny wybuchowe z powietrzem. Narazone
na kontakt z ogniem pojemniki chtodzi¢ z bezpiecznej odlegtosci rozpylonym strumieniem wody. Zbieraé zuzyte
srodki gasnicze.
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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 odizolowaé zagrozony obszar. Dopilnowaé, aby usuwanie awarii
i jej skutkéow przeprowadzat wytgcznie przeszkolony personel. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i oczu. Stosowac
srodki ochrony indywidualnej. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nie wdycha¢ par. Ogtosi¢ zakaz palenia
i uzywania otwartego ognia.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

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

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

Uszkodzone opakowanie umiesci¢ w szczelnym opakowaniu zastepczym. Mate ilosci produktu zebrac za pomoca
niepalnych materiatéw pochtaniajgcych ciecze (np. piasek, ziemia, uniwersalne substancje wigzace, krzemionka
itp.) i umiesci¢ w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowa¢ jak odpady. Pozostatos¢ zmy¢ duza
iloscig wody. Przy duzych wyciekach miejsce gromadzenia sie cieczy obwatowac, zebrana ciecz odpompowac.
O ile to mozliwe zlikwidowa¢ wyciek. Nie stosowaé narzedzi iskrzacych.

Odniesienia do innych sekgji

Postepowanie z odpadami produktu — patrz sekcja 13 karty.
Srodki ochrony indywidualnej — patrz sekcja 8 karty.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1

7.2

7.3

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Pracowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny. Przed przerwa i po zakoniczeniu pracy umyc¢ rece. Zdjaé
zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Unikaé zanieczyszczenia oczu. Stosowac srodki
ochrony indywidualnej, jesli ocena ryzyka wskazuje, ze jest to konieczne. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje. Nie
wdychac¢ par. Pojemnik po otwarciu uszczelni¢ i przechowywac¢ w pozycji pionowej w celu unikniecia wycieku.
Nieuzywane opakowania trzymaé szczelnie zamkniete. Wyeliminowa¢ Zrddta zaptonu - nie uzywaé otwartego
ognia, nie pali¢, nie uzywac narzedzi iskrzacych i odziezy z tkanin podatnych na elektryzacje. Zastosowaé srodki
ostroznosci zapobiegajace wytadowaniom elektrostatycznym.

Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Przechowywa¢ w prawidtowo oznakowanym, szczelnie zamknietym, oryginalnym pojemniku w suchym,
chtodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu Nie przechowywaé w temperaturze > 25 °C. Nie
przechowywac razem z artykutami zywnosciowymi i paszami dla zwierzat oraz materiatami niekompatybilnymi
(patrz podsekcja 10.5). Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem, zrodtami ciepta i zaptonu.

Szczego6lne zastosowanie(-a) koficowe

Brak zastosowan innych niz wymienione w podsekgji 1.2. karty.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

8.1

Parametry dotyczace kontroli

Substancja NDS NDSCh NDSP DSB
etanol [CAS 64-17-5] 1900 mg/m? — — —

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

Zalecane procedury monitorowania

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

Wartosci DNEL dla etanolu [CAS 64-17-5]

Droga narazenia Schemat narazenia DNEL (pracownicy)

skéra Diugoterminowe ogdlnoustrojowe 343 mg/kg m.c./dzien
inhalacja Diugoterminowe ogdlnoustrojowe 950 mg/m?3
inhalacja Krétkoterminowe miejscowe 1900 mg/m?3

Droga narazenia Schemat narazenia DNEL (konsumenci)

Wersja: 3.0/PL

doustnie Dtugoterminowe ogdlnoustrojowe 87 mg/kg m.c./dzien
skéra Diugoterminowe ogdlnoustrojowe 206 mg/kg m.c./dzienh
inhalacja Diugoterminowe ogdlnoustrojowe 114 mg/m?
inhalacja Krétkoterminowe miejscowe 950 mg/m?3
Wartosci PNEC dla etanolu [CAS 64-17-5]
PNEC Wartos¢
woda stodka 0,96 mg/I
woda morska 0,79 mg/I

osad wody stodkiej

3,6 mg/kg suchej masy

osad wody morskiej

2,9 mg/kg suchej masy

gleba 0,63 mg/kg suchej masy
oczyszczalnia $ciekéw 580 mg/!
sporadyczne uwolnienie 2,75 mg/I

zatrucie wtérne

0,72 g/kg pokarmu

Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli

Przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa i higieny. Podczas pracy nie jes$¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu.
Unika¢ zanieczyszczenia oczu. W miejscu pracy nalezy zapewni¢ wentylacje ogdlng i/lub miejscowg w celu
utrzymania stezen czynnikdw szkodliwych w powietrzu ponizej ustalonych wartosci dopuszczalnych. Jezeli
podczas procesdw pracy wystepuje niebezpieczenstwo zapalenia odziezy na pracowniku — nie dalej niz 20 m
w linii poziomej od stanowisk, na ktorych wykonywane sg te procesy, powinny by¢ zainstalowane natryski
ratunkowe (prysznice bezpieczehnstwa) do obmycia catego ciata oraz oddzielne natryski (prysznice) do
przemywania oczu.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Konieczno$¢ zastosowania i dobo6r odpowiednich srodkdédw ochrony indywidualnej powinny uwzglednia¢ rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposéb postepowania z produktem.
Stosowane srodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢é wymagania zawarte w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
oraz w odpowiednich normach. Pracodawca obowigzany jest zapewni¢ $rodki 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 byé natychmiast
wymieniony.
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Ochrona rak i ciata

Przy stosowaniu produktu zgodnie z przeznaczeniem nie jest wymagana.

Ochrona oczu

W przypadku niebezpieczefnstwa zanieczyszczenia oczu zaktada¢ okulary ochronne zgodnie z norma EN 166.

Ochrona drég oddechowych

Nie jest wymagana. W przypadku wysokiego stezenia par, awarii lub przekroczenia najwyzszych dopuszczalnych
stezen stosowac sprzet ochronny drég oddechowych z odpowiednim pochtaniaczem par organicznych.

Zagrozenia termiczne

Nie wystepuja.

Kontrola narazenia Srodowiska

Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie duzych ilosci produktu do wod gruntowych, kanalizacji, $ciekéw
lub gleby. Ewentualne emisje z uktadow wentylacyjnych i urzadzeh procesowych powinny by¢ sprawdzane
w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami prawa o ochronie srodowiska.

Sekcja 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia: ciecz
Kolor: bezbarwny
Zapach: charakterystyczny dla alkoholu
Temperatura topnienia/krzepniecia: -114,5 °C (OECD 102) (dane dla etanolu)
Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: > 35°C
Palnos$¢ materiatow: nie dotyczy
Dolna i gérna granica wybuchowosci: 2,5/ 15 % obj. (dane dla etanolu)
Temperatura zaptonu: 19 °C (DIN 51755, tygiel zamkniety)
Temperatura samozaptonu: 425 °C
Temperatura rozktadu: nie oznaczono
pH: ok. 7
Lepkos¢ kinematyczna: nie oznaczono
Rozpuszczalnos¢: rozpuszcza sie w wodzie
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(warto$¢ wspodtczynnika log): nie oznaczono
Preznos¢ pary: 59 hPa (20 °C) (dane dla etanolu)
Gestosc lub gestosc wzgledna: 0,85 g/cm3
Wzgledna gestos¢ pary: nie oznaczono
Charakterystyka czasteczek: nie dotyczy
9.2 Inne informacje
Prog zapachu: 19 - 93 mg/m?3 (0,001 — 0,0048 % obj.) (dane dla etanolu)
Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢
10.1 Reaktywnos¢
Produkt reaktywny. Pary produktu moga tworzyé z powietrzem mieszaniny wybuchowe. Nie ulega
niebezpiecznej polimeryzacji. Patrz takze podsekcje 10.3-10.5.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Przy prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu produkt jest stabilny.
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10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Skoncentrowane alkohole moga gwattownie reagowac ze srodkami utleniajgcymi. W reakcji z metalami lekkimi
moze wydzielac sie woddr.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem, Zrodtami ciepta i zaptonu.
10.5 Materialy niezgodne
Silne $rodki utleniajace, metale lekkie.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sg znane.
Sekcja 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ komponentéw
etanol [CAS 64-17-5]

LDso (droga pokarmowa, szczur) > 10470 mg/kg
LDsq (skora, krolik) > 2000 mg/kg
LCso (inhalacja, szczur) 51 mg/I/48 h

Toksycznos¢ mieszaniny

Toksyczno$¢ 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.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Dziata draznigco na oczy.

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 rakotwoércze

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

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

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

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Informacje dotyczgce prawdopodobnych drdg narazenia

Drogi narazenia: kontakt z oczami, ze skéra, droga oddechowa, spozycie.
Objawy zwigzane z wtasciwosSciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Brak danych.
Opdznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krotko- i dtugotrwatego narazenia

Brak danych.
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11.2

Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt nie zawiera sktadnikdédw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajace
wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wihasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/2100/UE lub
rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu rownym lub wigkszym od 0,1 %.

Inne informacje
Nie dotyczy.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1

12.2

123

124

125

12.6

12.7

Toksycznos¢

Toksyczno$¢ komponentéw

etanol [CAS 64-17-5]

Toksyczno$¢ ostra dla ryb: LCso > 11200 mg/!

Toksyczno$¢ ostra dla alg: ErCso 275 mg/I
Toksyczno$¢ ostra dla rozwielitek:  ECso 7,6 mg/I

Toksycznos¢ mieszaniny
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla srodowiska wodnego.
Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Produkt ulega biodegradagji.

Dane dla komponentow

etanol [CAS 64-17-5]
Biodegradacja: 84 % (Dane z ECHA)
BZT: 01 g O,/g substancji

ChZT: 1,9 O,/g substancji

Zdolnos¢ do bioakumulacji

etanol [CAS 64-17-5]

Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda (log Po/w): -0,32
BCF= 3,2

Mobilnos¢ w glebie
Produkt jest mobilny w glebie. Mobilnos¢ skfadnikow mieszaniny zalezy od ich witasciwosci hydrofilowych

i hydrofobowych oraz warunkéw abiotycznych i biotycznych gleby, w tym jej struktury, warunkéw klimatycznych,
pory roku oraz organizméw glebowych.

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Substancje zawarte w mieszaninie nie sg oceniane jako PBT i vPvB.
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

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

Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt nie wptywa na ocieplenie globalne i niszczenie warstwy ozonowe;.
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Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zalecenia dotyczace mieszaniny: utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Niewielkie ilosci mozna
usuwa¢ z odpadami komunalnymi. Pozostatosci sktadowaé w oryginalnych pojemnikach. Nie usuwaé
do kanalizacji. Kod odpadu nalezy nada¢ w miejscu jego wytwarzania.
Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: odzysk/recykling/likwidacje odpaddéw opakowaniowych przeprowadzac
zgodnie z obowigzujagcymi przepisami. Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone
do recyklingu.
Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm., 94/62/WE wraz z pézn. zm.
Krajowe akty prawne: Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z pézn. zm., Dz. U. 2013, poz. 888 wraz z p6zn. zm.
Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu
14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 1170
14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
ETANOL W ROZTWORZE
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
3
14.4 Grupa pakowania
II
14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska
Produkt nie stwarza zagrozenia dla srodowiska w mysl przepiséw transportowych.
14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Stosowac srodki ochrony indywidualnej zgodne z sekcja 8 karty. Usunaé zrodta zaptonu.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.
Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw 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 pézn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 wraz

z pbdzn. zm.).

Umowa ADR dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw 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. 838 wraz
z pédzn. zm.).

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926)

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z pdzn. 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.
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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 zmieniajagca dyrektywy 91/322/EWG
i 2000/39/WE.

2009/161/UE Dyrektywa Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia
zawodowego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.

2017/164/UE Dyrektywa Komisji z dnia 31 stycznia 2017 r. ustanawiajgca czwarty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywy Komisji 91/322/EWG,
2000/39/WE i 2009/161/UE.

2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 pazdziernika 2019 r. ustanawiajaca piaty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych
wartosci narazenia zawodowego zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.
2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak roéwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z pézn. zm.

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

1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 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 wraz z p6zn. zm.

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

94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych wraz z pdzn. zm.

528/2012/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych wraz z pdzn. zm.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny nie jest wymagana.

Sekcja 16: Inne informacje

Peten tekst zwrotéw H z sekgcji 3 karty

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata draznigco na oczy.

Wyjasnienie skrétéw i akroniméw

Flam. Lig. 2 Substancja ciekta tatwopalna kategorii 2

Eye Irrit. 2 Dziatanie draznigce na oczy kategorii 2

NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

DSB Dopuszczalne Stezenie w materiale Biologicznym

PBT Substancja trwata, ulegajaca bioakumulacji i toksyczna
vPvB Substancja bardzo trwata i ulegajaca intensywnej bioakumulacji
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku
Szkolenia

Przed przystapieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapoznac sie z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegdlnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe. Osoby zwigzane
z transportem materiatdéw niebezpiecznych w mys$l Umowy ADR powinny zosta¢ odpowiednio przeszkolone
w zakresie wykonywanych obowigzkéw (szkolenie ogdlne, stanowiskowe oraz z zakresu bezpieczenstwa).
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Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych

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

Procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny

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

Dodatkowe informacje

Data aktualizacji: 25.04.2022'r.

Wersja: 3.0/PL

Zmiany: sekcje: 1-16.

Karta wystawiona przez: Theta Consulting Sp. z o.0. (na podstawie danych producenta)

Powyzsze informacje powstaty w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujace produkt oraz doswiadczenie i wiedze
posiadana w tym zakresie przez producenta. Nie stanowia one opisu jakoSciowego produktu ani przyrzeczenie okreslonych
wihasciwosci. Nalezy je traktowaé 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 wynikajgcej 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 o.0.
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Certification. Medical Only.

EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith certifies that the company:

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strafle 133

12247 Berlin

Germany

has introduced and maintains a quality assurance system for the products / product categories
listed in the appendix.

The compliance of this quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il without section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.

This certificate is valid until 30 April 2024

Report No.: 1208FS22F
Process No.: QS - 1208
Certificate No.: 1208GB410190801

Hamburg, 01 August 2019

I

J
MEDCERT Certificdtion Body
(Dr. Andreas Schich)

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. . W4 . Benanntdurch/Designatad by
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. ¥ Zentralstelle der Lander 8
e !._g Y fir Gesundheitsschutz .g

=== g bei Arzneimitteln und
** *ir Medizinprodukten ;

MEDCERT Identification Number: 0482 W e K ZLG-B5-237.10.15

Form F10010005e EN / Rev. 10 / 2019.05.22 page 1 of 2
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Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 1208
Certificate No.: 1208GB410190801

ME%ER.I.®

Certification. Medical Only,

List of producis / product categories included in the scope of certificate

o Disinfectants

— End of list -

This appendix is integral part of the above-referenced certificate.
The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages.
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de.

MEDCERT Identification Number: 0482

Form F10010005¢ EN / Rev. 10 / 2019.05.22

** 3k e Benannt durch/Designaled by

*- Zentralstelle :ear Lander 3
& fiir Gesundheitsschutz 2
* éé@ X beiArzneimitieinund 3
‘ﬁ'* ** Medizinprodukten 2

e X Z1G-BS-237.10.15
page 2 of 2
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Ttumaczenie z jez. angielskiego
(oryginat dokumentu w jez. angielskim)

MEDCERT

/Logotyp MEDCERT/

Certyfikat Zgodnosci CE

Jednostka Notyfikujaca
MEDCERT GmbH -Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Niemcy

Niniejszym zaswiadcza, ze spotka

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 133 — 12247 Berlin
Niemcy

wprowadzita i stosuje System Zarzgdzania Jakoscig dla produktéw/kategorii produktow
wymienionych w zatgczniku.

Kontrola Jakos$ci wykazata zgodnos¢ Systemu Zarzadzania Jakoscig z wymaganiami
Dyrektywy Rady 93/42/EEC zweryfikowanej przez audyt:

ANEKS Il z wytaczeniem sekcji 4
Certyfikacja odbywa sie pod nadzorem MEDCERT.

Niniejszy certyfikat jest wazny do 30 kwietnia 2024r.

Nr Raportu: 1208FS22F
Nr Procesu: QS - 1208
Nr Certyfikatu: 1208GB410190801

Hamburg, 1 sierpnia 2019
Nieczytelny podpis
Jednostka Notyfikujgca MEDCERT

(Dr Andreas Schich) e

*.
b ¢

Niniejszy certyfikat pozostaje wazny wytacznie wéwczas gdy jest przedktadany ze ¥ *

wszystkim jego stronami. W celu weryfikacji waznosci certyfikatu kontakt: ;

info@medcert.de

Nr Identyfikacyjny MEDCERT: 0482

Form F10010005e EN/Rev. 10/2019.05.22
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Ttumaczenie z jez. angielskiego
(oryginat dokumentu w jez. angielskim)

MEDCERT

/Logotyp MEDCERT/

Zatacznik Certyfikatu Zgodnosci CE

Nr procesu: QS — 1208
Nr Certyfikatu: 1208GB410190801

Lista produktow/ kategorie produktu wtgczone do certyfikatu:

e Srodki dezynfekcyjne

- koniec listy -

. J¢ Ky .,  Benanntdurch/Designated by

> ,( Zentralstelle der Lander

Niniejszy zatgcznik stanowi integralng czes¢ powyzszego certyfikatu. _ A 2
S !L * fur Gesundheitsschutz @

Certyfikat pozostaje wazny wytgcznie wowczas gdy jest przedktadany ze
wszystkim jego stronami. W celu weryfikacji waznosci certyfikatu kontakt:
info@medcert.de

2 bei Arzneimifteln und
W K Medizinprodukten

T 5% 216-85-237.10.15

Nr Identyfikacyjny MEDCERT: 0482

Form F10010005e EN/Rev. 10/2019.05.22
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MED/CERT

Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Benannte Stelle - Kennnummer 0482

Notified Body - Identification No. 0482

Pilatuspool 2

20355 Hamburg

Deutschland / Germany

EG-Konformititserkldrung
FO 11-00-03 /v4.0

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
Konformitatsbewertungsverfahren:
RL 93/42/EWG Anhang |l ohne Bericksichtigung von Abschnitt 4
Bescheinigungs-Nr.:. 1208DE410190801

EC DECLARATION OF CONFORMITY
Conformity assessment procedure:
MDD 93/42/EEC Annex Il without section 4
Certificate No.: 1208GB410190801

Wir:

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 133

12247 Berlin

Deutschland

We:

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 133

12247 Berlin

Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das
Produkt:

AHD 1000

declare under our sole responsibility that the
product:

AHD 1000

auf das sich diese Erklarung bezieht,
den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht.

Gemaf Medizinprodukte-Richtlinie Anhang 1X,
Roém. Ill, Regel 15 ist dieses Produkt der
Klasse llb zuzuordnen.

to which this declaration relates, meets the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices which apply to
them.

According to annex IX, 1ll, rule 15 of the
directive for medical devices this product is in
Class llb.

Diese Konformitatserklarung ist giltig bis:
30. April 2024

This Declaration of Conformity is valid until:
30 April 2024

Berlin, 10. Mai 2021

Ort u. Datum der Ausstellung
Date and Place

i (d\,

—.____

/L/\_,—H__H.__

Unterschnft (Geschaftsfihrer)
K] \ /’Signature (managing director)

|



MED/CERT
Zertifizierungs- und Priifungsgeselischaft fiir die Medizin GmbH
Benannte Stelle - Kennnummer 0482
Notified Body - Identification No. 0482
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Deutschland / Germany
EG-Konformitatserklarung

FO 11-00-03 / v4.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Procedura oceny zgodnosci:
Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG, Zatgcznik 1l z
wylgczeniem sekcji 4
Nr swiadectwa: 1208GB410190801

My:
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 133

12247 Berlin

Niemcy

deklarujemy na wtasng wytgczng
odpowiedzialnosé¢, ze produkt:

AHD 1000,

ktorego dotyczy niniejsza deklaracja, spetnia
wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG o
wyrobach medycznych podlegajgcych tej
dyrektywie.

Zgodnie z zatgcznikiem IX, Ill, regutg 15 dyrektywy
0 wyrobach medycznych niniejszy produkt jest
produktem klasy Ilb.

Niniejsza deklaracja jest wazna do dnia:
30 kwietnia 2024 r.

N L p————
[ |~ / N

Podpis (dyrektor zarzgdzajacy)

Berlin, 10. Mai 2021

Data i miejsce
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WPLYNELO

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych

Al Jerozolimslkie 181C", 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +43 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (15249601

Warszawa, 2015 -07- 2 f

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.04811.2012.0N.2 "Medilab'" Firma Wytwérczo
Uslugowa Sp. z o.0.
ul. Niedzwiedzia 60
15-531 Bialystok

Dotyczy: AHD 1000.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.04811.2012 z
29.10.2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze obowigzek, o ktéorym mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 05.11.2012 r.

Prezes Urzg¢du dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak

Do wiadomosci: 0 uwg:fgg?dﬁim

1. 1. egz. —adresat ~ariamenty informatile Wyrobach heuyue,
2. l.egz. —ala L)

A —
Eisblats Heddewska )
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