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Meliseptol” New Formula

SZYBKA | SKUTECZNA DEZYNFEKCJA - BEZ SUBSTANCJI DRAZNIACYCH

OBSZAR ZASTOSOWANIA SKUTECZNOSC MIKROBIOLOGICZNA
m Czyszczenie i dezynfekcja matych powierzchni w szpitalach i innych
jednostkach zwigzanych z branza medyczng

= Mozliwos¢ uzycia w branzy ustugowej i pielegnacyjnej (np: fryzjer- EN 13697

stwo, podologia, kosmetologia, SPA, salony masazu, tatuaze, pier- (z wiaczeniem EN 1040, EN 1275,

Cing) oraz w placéwkach Oéwiatowych Bakterie/ Grzyby EN 13727, EN 16615: 2015 tzw.: 1 min

S . . . . norma czteropolowa - warunki
m Mozliwo$¢ stosowania na oddziatach pediatrycznych i noworodkowych brudne)
m Do powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig Pratkobéjczy . EN 13624 1 min
(M.terrae, M.avium)

PRZEZNACZENIE Pratki gruzlicy (M.terrae) EN 14348 1 min
Preparat do:
m Czyszczenia i dezynfekcji powierzchni urzgdzen, wyposazenia i nie- Wirusy ostonkowe (HBV, DVV/RKI* 30 sek

) . ) . . . . HCV, HIV, Vaccina, BVDV)

inwazyjnego sprzetu medycznego: foteli zabiegowych, tézek szpi-

talnych, wyposazenia sal oraz innych rodzajéow powierzchni wyro- Rotawirus EN 14476 30 sek

bow medycznych
m Dezynfekeji miejsc trudnodostepnych Adenowirus EN 14476 30 sek
m Powierzchni metalowych o wysokim potysku Norowirus (MNV) EN 14476 30 sek
m Wszystkich powierzchni odpornych na dziatanie alkoholi
Materiaty wrazliwe na alkohol powinny by¢ najpierw przetestowane “Rekomendacje RKI, Bundesgesundheitsbl. 01-2004, C€oniz3

. , . . F— . . . DVV/RKI test zawiesinowy
pod katem kompatybilnosci materiatowej. Nie uzywa¢ do czyszczenia ,
Wyrob medyczny klasy lla
szkta akrylowego
SPOSOB UZYCIA Dostepne opakowania Numer kat.
Zwilzy¢ czyszczong powierzchnie nierozcienczonym roztworem Meliseptol” New Formula spray 250 ml 19763
i pozostawi¢ na okreslony czas dziatania - @
Meliseptol® New Formula spray 1000 ml 19764

WEASCIWOSCI Meliseptol® New Formula 1000 ml (EURO*) 19761
m Meliseptol New Formula jest unikalnym, wysoce skutecznym $rod- Mel F New F la kani :

kiem dezynfekcyjnym opartym na etanolu ($rednio stezonym) eliseptol” New Formula kanister 5 19758
m Szybkie dziatanie - 1 minuta Spryskiwacz do butelek 1000 ml biaty 3908012
m Posiada znakomite wtasciwosci czyszezace, odttuszczajgce Spryskiwacz do butelek 1000 ml economy 3908013

m Bez substancji draznigcych )
*prostokatna butelka typu EURO - bez spryskiwacza

m Bez zawartosci aldehyddw i QAV. Bez zawartosci glioksalu

m Szerokie spektrum dziatania: m.in. pratki, wirusy bezotoczkowe,
Rota-, Adeno-, Norowirus (MNV)

m Skutecznos¢ potwierdzona licznymi badaniami '

m Biodegradowalny: surfaktanty i aktywne skfadniki produktu zgodne
z metodami OECD oraz wymogami regulacji EC nr 648/2012 (Europej-

ska regulacja dot. detergentow) _ E::"j'
m Przyjemny cytrynowy zapach I (— ?-:—"‘-
[ [T

Ej
e

e
Meliseptol® New Formula: 100g roztworu zawiera: Etanol: 44,09 5
Dodatki: < 5 9% surfaktanty, substancje zapachowe, oczyszczong wode

Aesculap Chifa Sp. z 0.0. | 64-300 Nowy Tomys| | ul. Tysigclecia 14
Tel. 61 44 20 100 | Fax 61 44 23 936 | www.bbraun.pl OPM-IC-125 07/07/2021

Aesculap Chifa - firma grupy B. Braun




Meliseptol (New Formula) / pure B BRAUN

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Data wydania: 2023-02-27 Data aktualizacji: 2023-02-17 Zastegpuje: 2020-05-27 Wersja: 2.1
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina
Nazwa produktu : Meliseptol (New Formula) / pure
UFI : J4JV-170V-M007-KD92

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Alkoholowy $rodek szybko dezynfekujgcy do powierzchni

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwérca Dostawca

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG
Seesatz 17 Carl-Braun-StraRle 1
CH-6204 Sempach D-34212 Melsungen
Szwajcaria Niemcy

T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49(0) 5661 / 71-4422
info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Emergency-Telephone-Number: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Substancje ciekte fatwopalne, kategoria 3 H226
Pelny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
tatwopalna ciecz i pary.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Piktogramy okres$lajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H226 - Latwopalna ciecz i pary.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) : P210 - Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,

otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233 - Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P261 - Unika¢ wdychania par.

P280 - Stosowa¢ ochrone oczu.

P501 - Zawarto$¢ i pojemnik usuwaé do zatwierdzonej placéwce utylizacji odpadow.
Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan o pojemnosci 125 ml lub mniejszej

2023-02-17 (Data aktualizacji) PL - pl 1/14


mailto:info.bbmch@bbraun.com
mailto:logistics.service@bbraun.com

Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS02
Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga

2.3. Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatacznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XII
Nie zawiera substancji PBT/VPvB = 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XIIl REACH

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wiekszym niz 0,1 %
wag.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Roztwor alkoholowy
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]
Etanol Numer CAS: 64-17-5 <50 Flam. Lig. 2, H225
Numer WE: 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 603-002-
00-5
REACH-nr: 01-2119457610-
43
Butanon Numer CAS: 78-93-3 <1 Flam. Liq. 2, H225
Numer WE: 201-159-0 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 606-002- STOT SE 3, H336
00-3 EUHO066
REACH-nr: 01-2119457290-
43

Specyficzne stezenia graniczne:

Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne

Etanol Numer CAS: 64-17-5 (50 =C < 100) Eye Irrit. 2, H319
Numer WE: 200-578-6
Numer indeksowy: 603-002-
00-5

REACH-nr: 01-2119457610-
43

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkoéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki ogodlnie . Informacje zawarte w sekcjach 4 nie odnoszg sie bezposrednio do prawidtowego
uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odno$nie uzytkowania produktu),
jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podjg¢ w przypadkach uwolnienia sie wigkszych ilosci
produktu podczas wypadkoéw lub nieprawidtowosci. Natychmiast zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac¢ sie z osrodkiem
zatru¢ lub z lekarzem.

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania. W przypadku ztego samopoczucia, nalezy zasiegnaé porady
lekarza.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skorg : Plukac zapobiegawczo wodg z mydtem. Jezeli podraznienie skory sie utrzymuje, zasiegngé
porady lekarza.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami . Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Skonsultowa¢ sie z okulista.

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu . Przeptukac usta woda. Poda¢ natychmiast do wypicia duzo wody. Nigdy nie podawaé

nieprzytomnej osobie zadnych $rodkéw doustnie. Natychmiast wezwac lekarza. Nie
powodowac wymiotow bez zasiegnigcia porady lekarza.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Odurzajgcy w wysokich stezeniach.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg : Wielokrotny lub przedtuzajacy sie kontakt ze skérg moze powodowac jej zapalenie oraz
wysuszenie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Moze powodowac¢ lekkie podraznienie.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : Woda rozpylana. Suchy proszek. Piana odporna na alkohol. Ditlenek wegla.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze ;. obfity strumien wody.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe . tatwopalna ciecz i pary.

Zagrozenie wybuchem . Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia sie mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Tlenki wegla (CO, CO2).

pozaru

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki zapobiegawcze celem uniknigcia pozaru . Wyeliminowac¢ wszystkie zrodta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne. Narazone pojemniki
schfodzi¢ silnym strumieniem wody.

Instrukcje gasnicze . Gasi¢ pozar z bezpiecznej odlegtosci i zabezpieczonego miejsca.

Ochrona podczas gaszenia pozaru . Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Samodzielny, izolujgcy
aparat ochronny do oddychania. Kompletna odziez ochronna.

Inne informacje : Opary sa ciezsze od powietrza i rozprzestrzeniajg si¢ na poziomie podioza. Pozostatosci

pozarowe i skazona woda gas$nicza muszg zostac usunigte zgodnie z miejscowymi
przepisami urzedowymi.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $srodowiska

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

Ogolne srodki zaradcze : Oddali¢ wszelkie zrodto zaptonu.
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

6.1.1. Dla oséb nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy

Procedury awaryjne : Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Nie naraza¢ na nieizolowane ptomienie i iskry. Zakaz palenia.
Unika¢ wdychania par. Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informacii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Zapobiega¢ przedostaniu sie do kanalizacji i wod publicznych. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia : Zatamowac i powstrzymac rozlany produkt.

Metody usuwania skazenia . Zebrac rozlany ptyn za pomocg substancji takiej jak: piasek, ziemia, wermikulit. Powiadomi¢
wiadze, jezeli produkt dostanie sie do sciekéw lub wéd publicznych.

Inne informacje : Usuwaé materiaty lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Odniesc¢ sie do $rodkéw ochrony, wymienionych w rubrykach 7 i 8. Celem uzyskania dodatkowych informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego

postepowania ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. Opary fatwopalne moga nagromadzi¢ sie w
kontenerze. Stosowac urzgdzenia przeciwwybuchowe. Nosi¢ indywidualne $rodki ochrony.
Stosowaé wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unikaé
wdychania par. Unika¢ kontaktu ze skérg i z oczami.

Zalecenia dotyczgce higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem.

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

Srodki techniczne : Uziemié/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

Warunki przechowywania : Pojemniki przechowywa¢ szczelnie zamknigte w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym
miejscu.

Materiaty niezgodne : metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych. materiaty utleniajgce.

Informacja na temat skladowania mieszanego : Przechowywac z dala od produktéw spozywczych i napojow, w tym réwniez zywnosci dla
zwierzat.

7.3. SzczegoOlne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz sekcja 1.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Etanol (64-17-5)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Etanol (alkohol etylowy)
NDS (OEL TWA) 1900 mg/m3
Odniesienie regulacyjne Dz. U. 2018 poz. 1286

2023-02-17 (Data aktualizacji) PL - pl 4114



Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia.

Metody monitorowania biologicznego Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia

8.1.3. Tworzg si¢ substancje zanieczyszczajgce powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Etanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (Og6lna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastgpstwie wdychania 1900 mg/m?3

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, po 343 mg/kg masy ciata/dzien
potknigciu
Diugoterminowe - skutki ogdInoustrojowe, w 950 mg/m3

nastepstwie wdychania

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w kontakcie | 343 mg/kg masy ciata/dzien
ze skérg

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 0,96 mg/l

PNEC aqua (woda morska) 0,79 mg/l

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka) 3,6 mg/kg suchej masy

PNEC osady (woda morska) 2,9 mg/kg suchej masy

PNEC (Ziemia)

PNEC gleba ‘ 0,63 mg/kg suchej masy
PNEC (STP)
PNEC oczyszczalnia $ciekdéw ‘ 580 mg/l

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ dobrag wentylacje stanowiska pracy.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:

Informacje zawarte w sekcjach 8 nie odnoszg sie bezposrednio do prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odno$nie
uzytkowania produktu), jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci produktu podczas wypadkéw
lub nieprawidtowosci.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Butla do przemywania oczu z czystg wodg (EN 15154)

2023-02-17 (Data aktualizacji) PL - pl 5/14



Meliseptol (New Formula) / pure

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Ochrona oczu
rodzaj Zakres zastosowania Wiasciwosci Norma
Dobrze dopasowane okulary ochronne (EN 166) Niebezpieczenstwo rozpryskania / EN 166
rozpylenia

8.2.2.2. Ochrona skoéry
Ochrona skory i ciata
rodzaj Norma
Odziez ochronna z dtugimi rekawami EN ISO 6530

Ochrona rak:

Zalecenie niniejsze opiera sie wytgcznie na wynikach testéw tolerancji chemicznej i teScie zgodnym z normg EN 374 w warunkach laboratoryjnych.
W zaleznosci od zastosowania rekawic ochronnych mogg wystgpic rozne, dodatkowe wymagania co do wytrzymatosci rekawic. Dlatego nalezy
uwzgledni¢ dodatkowe zalecenia producenta rekawic ochronnych

Ochrona rak
rodzaj Materiat Czas przebicia Grubos¢ (mm) przenikanie Norma
Rekawice ochronne Kauczuk butylowy 6 (> 480 minuty) 0,7 EN ISO 374
odporne na produkty
chemiczne
8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych
Ochrona drég oddechowych
Urzadzemie Rodzaj filtru Warunek Norma
Filtrujgcy aparat oddechowy chronigcy przed gazem | Typ A — Zwiazki organiczne o W przypadku niewystarczajgcej EN 14387
wysokiej temperaturze wrzenia wentylacji :
(>65°C)

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia

Kolor

Wyglad

Zapach

Prog zapachu

Temperatura topnienia
Temperatura krzepniecia
Temperatura wrzenia
Palnos¢ (ciata statego, gazu)
Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajgce
Granica wybuchowosci
Dolna granica wybuchowosci (DGW)
Gorna granica wybuchowosci (UGW)

. Ciekly

Bezbarwna.

. Ciekly.

. charakterystyczny.
: 2mg/m?

: -114 °C Etanol

Niedostepny

: 78 °C Etanol

Nie dotyczy

Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia sie mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Nieutleniajacy.

Niedostepny

: 3,5 obj. % Etanol

15 obj. % Etanol
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Temperatura zaptonu . 23 °C DIN 51755
Temperatura samozaptonu ;425 °C Etanol
Temperatura rozktadu : > 700 °C Etanol
pH : 9 Koncentrat
Lepkosé¢, kinematyczna : Niedostepny
Rozpuszczalnos¢ . Mieszalny z woda.
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary : 59 hPa Etanol
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestosc 0,922 - 0,932 g/cm? (20°C)
Gestos¢ wzgledna : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Niedostepny
Charakterystyka czasteczek : Nie dotyczy

9.2. Inne informacje
9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa

Zawartos¢ LZO : <50 %
Dodatkowe informacje . Zawarto$¢ rozpuszczalnika < 50 %

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢é

10.1. Reaktywnos¢

tatwopalna ciecz i pary.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Reaguje z: metale ziem alkalicznych. metale alkaliczne. materiaty utleniajgce.
10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Mieszaniny powietrze/opary sg wybuchowe w przypadku intensywanego podgrzewania. Nagrzanie moze spowodowa¢ wydzielenie tatwo zapalnych
oparow.

10.5. Materiaty niezgodne
metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych. Czynnik utleniajgcy.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Brak znanych, niebezpiecznych produktéw rozktadu. Rozktad termiczny uwalnia: Tlenki wegla (CO, CO2).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksyczno$¢ ostra (doustnie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (skornie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LD50 doustnie, szczur 10470 mg/kg
LD50 doustnie 6200 mg/kg
LD50 skéra, krolik 15800 mg/kg
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Meliseptol (New Formula) / pure

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Etanol (64-17-5)

LDS50 przez skore

20000 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur (Pary)

30 mg/l/4h

Butanon (78-93-3)

LD50 doustnie, szczur

3300 mg/kg (metoda OECD 401)

LD50 skoéra, krélik

58000 mg/kg (Bibliographic results)

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dziatanie rakotworcze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe —
narazenie jednorazowe

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
pH: 9 Koncentrat

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
pH: 9 Koncentrat

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Butanon (78-93-3)

jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie

Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane
Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

: Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce ukiad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

Powtérny lub dtugotrwaty kontakt z produktem moze wywotaé podraznienia skory i
dermatitis, ze wzgledu na odttuszczajgce wtasciwosci produktu,Przy wysokim stezeniu
opary moga spowodowac stan odurzenia

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - og6lnie

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Brak znanych danych ekotoksykologicznych dla tego produktu.
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LC50 dla ryby 1

11200 mg/l 96 h

EC50 Dafnia 1

5012 mg/l 48 h, Daphnia magna

Algi ErC50

275 mg/l

Butanon (78-93-3)

LC50 dla ryby 1

3220 mg/l 96 h, Pimephales promelas

2023-02-17 (Data aktualizacji)
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Meliseptol (New Formula) / pure

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Butanon (78-93-3)

EC50 Dafnia 1

5091 mg/l 48 h, Daphnia magna (rozwielitka)

Algi ErC50

1150 mg/l 16 h, Pseudomonas

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Meliseptol (New Formula) / pure

Trwatos$¢ i zdolno$¢ do rozktadu

‘ tatwo ulega biodegradaciji.

Etanol (64-17-5)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

‘ tatwo ulega biodegradaciji.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Etanol (64-17-5)

Czynnik biostezenia (BCF REACH)

0,06

Log Pow

-0,3

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Meliseptol (New Formula) / pure

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatacznik XIlI

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzgdzenia REACH, zatacznik XIlI

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania
Dodatkowe informacje

: Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce ukiad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

: niewielkie zagrozenie wodne.
. Zapobiega¢ przedostaniu sie do kanalizacji i woéd publicznych.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Metody unieszkodliwiania odpadéw

Zalecenia dotyczgce usuwania
produktu/opakowania

Kod europejskiego katalogu odpadéw (LoW)

Usung¢ zawarto$é/pojemnik zgodnie z zaleceniami upowaznionego centrum sortowania i
zbiorki odpadéw. Moze byc¢ spalony, zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.
Recykling jest lepszy od usuwania czy spalania.

Puste opakowania nalezy odda¢ do miejscowego zaktadu ponownego uzytkowania,
odzysku lub usuwania odpadéw. Opakowania pozostate po zuzytym produkcie nalezy
catkowicie oprozni¢, mogg one zostaé ponownie uzyte po odpowiednim oczyszczeniu.
Opakowania nie nadajgce sie do oczyszczenia podlegajg usunieciu w taki sam sposéb jak
materiat.

: 07 07 04* - inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i tugi macierzyste

2023-02-17 (Data aktualizacji)
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny 1D

UN 1170 UN 1170 UN 1274 UN 1170 UN 1170

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ETANOL, ROZTWOR ETHANOL SOLUTION Ethanol solution ETANOL, ROZTWOR ETANOL, ROZTWOR
(ALKOHOL ETYLOWY, (ETHYL ALCOHOL (ALKOHOL ETYLOWY, (ALKOHOL ETYLOWY,
ROZTWOR) SOLUTION) ROZTWOR) ROZTWOR)

Opis dokumentu przewozowego

UN 1170 ETANOL, UN 1170 ETHANOL UN 1170 Ethanol solution, UN 1170 ETANOL, UN 1170 ETANOL,
ROZTWOR (ALKOHOL SOLUTION (ETHYL 3,1 ROZTWOR (ALKOHOL ROZTWOR (ALKOHOL
ETYLOWY, ROZTWOR), 3, | ALCOHOL SOLUTION), 3, ETYLOWY, ROZTWOR), 3, | ETYLOWY, ROZTWOR), 3,

I, (DIE) ] 1] 1l

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

3 3 3 3 3

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Produkt niebezpieczny dla | Produkt niebezpieczny dla | Produkt niebezpieczny dla | Produkt niebezpieczny dla | Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie Srodowiska: Nie Srodowiska: Nie Srodowiska: Nie Srodowiska: Nie
Zanieczyszczenia morskie:
Nie

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR) : F1

Przepisy szczeg6lne (ADR) : 144, 601

llosci ograniczone (ADR) . 5l

llosci wytaczone (ADR) : El1

Instrukcje pakowania (ADR) : P001, IBCO3, LPO1, ROO1

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR) : MP19

Kategoria transportowa (ADR) 03

Numer rozpoznawczy zagrozenia : 30

Pomaranczowe tabliczki : 3 0
1170

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR) . DIE

transport morski

Przepisy szczeg6lne (IMDG) 1 144,223
Ograniczone ilosci (IMDG) 5L

llosci wytaczone (IMDG) : El1
Instrukcje dotyczace opakowania (IMDG) : P001, LPO1
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG) : IBCO3
Instrukcje dotyczace cystern (IMDG) ;T2
Przepisy szczeg6lne dot. zbiornikéw (IMDG) : TP1
Nr EmS (Ogien) . F-E
Nr EmS (Rozlanie) . S-D
Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG) DA

Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjagwszy samoloty : El1
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotow pasazerskich i : Y344
towarowych (IATA)

Maksymalna ilos¢ netto w przypadku ograniczonej : 10L
ilosci dla samolotow pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotow : 355
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilos¢ netto w przypadku ograniczonej : 60L
ilosci dla samolotow pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytgcznie dla : 366
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytgcznie dla samolotéw : 220L
towarowych (IATA)

Przepisy szczeg6lne (IATA) : A3, A58, A180
Kod ERG (IATA) ;3L

Transport srodlagdowy

Kod klasyfikacyjny (ADN) : F1
Przepisy szczeg6ine (ADN) 144, 601
Ograniczone ilosci (ADN) 5L

llosci wytaczone (ADN) : El1
Przewdz jest dozwolony (ADN) T
Wymagane wyposazenie (ADN) : PP, EX, A
Wentylacja (ADN) : VEO1
Liczba niebieskich stozkow/$wiatet (ADN) : 0

Transport kolejowy

Kod klasyfikacyjny (RID) © F1

Przepisy szczegodlne (RID) . 144, 601

Ograniczone ilosci (RID) : 5L

llosci wytaczone (RID) : E1

Instrukcje dotyczace opakowania (RID) : P001, IBCO3, LPO1, RO01
Kategoria transportu (RID) : 3

Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) : 30

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

15.1.1. Przepisy UE

Zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Lista kandydacka REACH (SVHC)
Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)
Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwate Zanieczyszczenia Organiczne)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczenh organicznych)
Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych w wykazie niszczenia ozonu (rozporzadzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji niszczacych warstwe
ozowa)

Dyrektywa VOC (2004/42/CE, Lotne Zwigzki Organiczne)
Zawartos¢ LZO © <50 %

Rozporzadzenie w sprawie detergentéw (WE 648/2004)

Rozporzadzenie w sprawie detergentéow (648/2004/WE): Oznakowanie dotyczace zawartosci:

Skiadnik

anionowe $rodki powierzchniowo czynne <5 %
Sktadniki podlegajace obowigzkowi deklaracji zgodnie z wymogami SCCP (Scientific Committee on Consumer Products): -

Rozporzadzenie w sprawie prekursorow materialéw wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursorow narkotykéw (WE 273/2004)

Zawiera substancjg(-e) wymieniong(-e) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzadzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i wprowadzania
do obrotu niektdrych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych)

Nazwa Oznaczenie |Numer CAS |[Kod CN Kategoria Prég ZALACZNIK
CN
Methylethylketone Butanone 78-93-3 2914 12 00 Kategoria 3 ZALACZNIK |

Dyrektywa Seveso (2012/18/UE, ograniczanie ryzyka klesk zywiotowych)

Seveso Il CZESC | (Kategorie niebezpiecznych substancji) llosci progowe (w tonach)

Niski prég Wysoki prég
P5c CIECZE t ATWOPALNE 5000 50000
Ciecze tatwopalne, kategoria 2 lub 3, nieobjete P5a i P5b

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczehnstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Skroty i akronimy:

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych

ADN Europejskie porozumienie w sprawie miedzynarodowych przewozéw materiatéw niebezpiecznych srodlgdowymi
drogami wodnymi

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych
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Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Skroty i akronimy:

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

DOT Departament Transportu

TDG Transport towaréw niebezpiecznych

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow

GHS Globalny zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

vPvB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolnos$¢ do bioakumulac;ji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

CAS Numer CAS (Chemical Abstracts Service)

IBC-Code Miedzynarodowy przepis bezpieczenstwa dotyczacy transportu morskiego niebezpiecznych chemikaliéw i szkodliwych
dla zdrowia substancji luzem.

ATE Oszacowana toksycznos¢ ostra

CLP Rozporzgdzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

BCF Wspoitczynnik biokoncentracji BCF

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: Miedzynarodowa konwencja o zapobieganiu zanieczyszczenia morza przez statki

ADG Transport Australijskich Towaréw Niebezpiecznych

Inne informacje

Informacje zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 do 12 nie odnoszg sie bezposrednio do
prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnos$nie uzytkowania
produktu), jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie
wiekszych ilosci produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowos$ci. Informacje zawarte w
niniejszej karcie charakterystyki opisujg wytacznie wymagania odnosnie zachowania
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktu i opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej
wiedzy. Specyfikacja dostawy znajduje sie w odpowiednich kartach informacyjnych
produktu. Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji
wiasciwosci opisanego produktu / opisanych produktéw w mys| prawnych przepiséw
gwarancyjnych.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

EUHO066 Powtarzajgce sig¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skory.

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

Flam. Lig. 2 Substancje ciekte fatwopalne, kategoria 2

Flam. Lig. 3 Substancje ciekte fatwopalne, kategoria 3

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H226 tatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H336 Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3, dziatanie narkotyczne

2023-02-17 (Data aktualizacji)

PL-pl 13/14




Meliseptol (New Formula) / pure
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0313

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008
[CLP]:
Flam. Lig. 3 H226 Na podstawie wynikow badan

Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewnic opis produktu wytgcznie dla celéw zwigzanych z wymogami dotyczacymi
zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumiec¢ jako gwaranciji jakiejkolwiek konkretnej wtasciwosci produktu.

2023-02-17 (Data aktualizacji) PL - pl 14/14



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Szwaijcaria

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Kategoria Produktéw: Roztwory i chusteczki do dezynfekcji powierzchni wyposazenia medycznego,
np: wyposazenia operacyjnego, tézek szpitalnych i foteli zabiegowych

Nazwa handlowa Posta¢ Data rozpoczecia znakowania Uwagi
znakiem CE / Numer serii

Ethanol 70% pure / denat. Roztwér 03.02.2003
Ethanol 80% denat. Roztwér 12.07.2005 / Seria 5273M08
Hexaquart® forte Roztwdr 19.12.2006 / Seria 6513M04 Eol 9-2018 / TW 142212
Hexaquart® plus Roztwér 01.02.1998
Hexaquart® plus lemon fresh Roztwér 15.11.2002
Hexaquart® pure Roztwér 05.07.2018 / Seria 18274M18
Hexaquart® S / Hexaquart® S, zapachowy | Roztwér 22.07.2002
Hexaquart® XL Roztwér 17.08.2018 / Seria 18335M02
Meliseptol® Roztwor 01.02.1998 Eol 4-2016 / TW 95774
Meliseptol® pure Roztwor 29.03.2017 / Seria 17133M08
Meliseptol® NEW FORMULA Roztwor 10.12.2014 / Seria 14502M24
Meliseptol® Foam pure Roztwor 17.09.2007 / Seria 7381M06 NoC 713063241

Seria 15271M35A
Meliseptol® HBV Chusteczki Chusteczki 02.10.200 NoC 140708

Seria 14393M19
Meliseptol® rapid Roztwor 11.05.2000 NoC 713092451

Seria 17065M41V
Meliseptol® Chusteczki sensitive Chusteczki 29.06.2011 / Seria 11231M02
Meliseptol® Chusteczki sensitive 20 Chusteczki 08.03.2019 / Seria 19094M27
Meliseptol® Chusteczki sensitive XL Chusteczki 11.07.2016 / Seria 16215M19
Meliseptol® Chusteczki sensitive 100 Chusteczki 06.07.2016 / Seria 16221M08
Melsept® SF Roztwor 01.02.1998
Melsept® Spray Roztwor 27.03.2012 / Seria 12132M07 Eol 11-2018 /TW 146913
Melsitt® Roztwor 01.02.1998
Softa® Cloth CHX 2% Chusteczki 20.12.2011/ Seria 1347720

Numery katalogowe: patrz kolejne strony

Procedura Oceny Zgodnosci: zgodnie z ZALACZNIKIEM Il z wytaczeniem (4) DYREKTYWY RADY 93/42/EEC

Klasyfikacja: zgodnie z ZALACZNIKIEM IX DYREKTYWY RADY 93/42/EEC

Klasa / Reguta: Klasa lla / Reguta 15

Zastosowane Standardy: EN/ISO 13485:2016, Certyfikat Nr Q5 18 05 61585 027, wazny do 31.07.2019
Certyfikat EC: Nr G1 061585 0032; wazny do 17.05.2024

Jednostka Notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, Ridlerstrasse 65,

80339 Monachium, Niemcy

Nr Identyfikacyjny: 0123

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg wszystkie postanowienia DYREKTYWY RADY 93/42/EEC z dnia 14
czerwca 1993 dot. wyrobéw medycznych, ze zmianami wprowadzonymi Dyrektywa 2007/47/EC, zgodnie z ZALACZNIKIEM 1.

Sempach, 27.05.2019
B.Braun Medical AG

/-/ podpis nieczytelny

Peter Egli

Szef Dzialu Zarzadzania Jakoscig
CoE Kontrola Zakazen

/-/ podpis nieczytelny
Michael Gluschke

Dyrektor Dziatu Global Regulatory Affairs
OPM

Strona1z3

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2019-05-29



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Nr kat.
18676
18677
18791
18795
19296
19756
18726
18786
18955
18958
19105
19106
19379
18884
18885
18887
19081
19083
18784
18785
18918
19841
19942
19943
180028
180029
18442
19928
2587955
2587963
19940
19941
180026
180027
18353
18888
18889
18890
18891
18893
19043
19044
19045
19288
19289
19469
19598
19796
19797
19804

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wyroby medyczne klasy lla

Nazwa produktu

Ethanol 70% denat., 500 ml
Ethanol 70% denat., 1000 ml
Ethanol 70% denat., 5 |
Ethanol 70% denat., 1000 ml
Ethanol 70% denat., 200 |
Ethanol 70% denat., 500 ml
Ethanol 70% denat., 1000 ml
Ethanol 70% pure, 5 |

Ethanol 80% denat., 500 ml
Ethanol 80% denat., 5|
Hexaquart® forte, 1000 ml
Hexaquart® forte, 5 |
Hexaquart® forte, 5 |
Hexaquart® plus, 1000 ml
Hexaquart® plus, 5|
Hexaquart® plus, 200 |
Hexaquart® plus, 1000 ml
Hexaquart® plus, 5 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 1000 ml
Hexaquart® plus lemon fresh, 5 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 200 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 1000 ml
Hexaquart® pure, 1000 ml
Hexaquart® pure, 5 |
Hexaquart® pure, 1000 ml
Hexaquart® pure, 5 |
Hexaquart® S, 1000 ml
Hexaquart® S zapachowy, 10
Hexaquart® S zapachowy, 5 |
Hexaquart® S zapachowy, 25
Hexaquart® XL, 1000 ml
Hexaquart® XL, 5 |
Hexaquart® XL, 1000 ml
Hexaquart® XL, 51
Meliseptol®, 200 |

Meliseptol®, 250 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 51

Meliseptol®, 600 |

Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 51

Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 1000 ml
Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 750 ml
Meliseptol® Foam pure, 750 ml
Meliseptol® Foam pure, 750 ml

Uwagi

M3/V3 / EoL — TW136562 / 4-21
M3/V3 / EoL — TW136562 / 7-21
M3/V3 / EoL — TW136562 / 7-21

M3/V3/ EoL — TW 106939 / 10-20
M3/V3/EoL — TW 128099 / 3-21

M3/V3 /EoL — TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V3/EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL — TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL — TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V3/EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V3 /EoL - TW 95774 / 1-21

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2019-05-29
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wyroby medyczne klasy lla

Nr kat. Nazwa produktu Uwagi
18706 Chusteczki Meliseptol® HBV, pudetko
18707 Chusteczki Meliseptol® HBV, wktad uzupetniajacy
19096 Chusteczki Meliseptol® HBV, pudetko
19097 Chusteczki Meliseptol® HBV, wktad uzupetniajacy
19757 Meliseptol® New Formula, 200 |
19758 Meliseptol® New Formula, 5 |
19760 Meliseptol® New Formula, 1000 |
19761 Meliseptol® New Formula, 1000 ml
19762 Meliseptol® New Formula, 250 ml
19763 Meliseptol® New Formula, 250 ml
19764 Meliseptol® New Formula, 1000 ml
180077 Meliseptol® New Formula, 500 ml
180077 Meliseptol® New Formula, 500 ml
19926 Meliseptol® pure, 250 ml
19927 Meliseptol® pure, 1000 ml
19958 Meliseptol® pure, 5 |
18564 Meliseptol® rapid, 250 m|
18565 Meliseptol® rapid, 1000 ml
18566 Meliseptol® rapid, 250 m|
18567 Meliseptol® rapid, 5 |
18583 Meliseptol® rapid, 25 | M3/V3 / EoL — TW 128099 / 1-21
18693 Meliseptol® rapid, 200 |
19047 Meliseptol® rapid, 250 m|
19048 Meliseptol® rapid, 1000 ml
19049 Meliseptol® rapid, 5 |
19108 Meliseptol® rapid, 1000 ml
19172 Meliseptol® rapid, 750 ml M3/V3 [ EoL — TW 114178 / 10-21
19912 Meliseptol® rapid, 750 ml
19530 Chusteczki Meliseptol® sensitive, wktad uzupetniajacy
19582 Chusteczki Meliseptol® sensitive, pudetko
19867 Chusteczki Meliseptol® sensitive, pudetko M2/V1
19868 Chusteczki Meliseptol® sensitive, wktad uzupetniajacy M2/V1
180104 Chusteczki Meliseptol® sensitive 20
19894 Chusteczki Meliseptol® sensitive 100
180096 Chusteczki Meliseptol® sensitive 100
19893 Chusteczki Meliseptol® sensitive XL
18906 Melsept® SF, 1000 ml
18907 Melsept® SF, 5 |
18909 Melsept® SF, 200 |
18910 Melsept® SF, 600 |
19077 Melsept® SF, 1000 ml
19078 Melsept® SF, 5 |
18954 Melsept® Spray, 1000 ml
18898 Melsitt®, 51 M3/V3/EoL — TW 114178 / 1-22
18900 Melsitt®, 200 | M3/V3/EoL - TW 114178 / 12-20
19581 Softa® Cloth CHX 2%

Strona3z3
ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2019-05-29



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE
B. Braun Medical AG

Seesatz 17

6204 Sempach

Switzerland

DECLARATION OF CONFORMITY
Product Category:  Solutions and tissues for surface disinfection of medical equipment,
e.g. operating accessories, hospital beds and treatment chairs

Brand Name Dosage form | Date of CE marking/Batch no. |Remarks

Ethanol 70 % pure [ denat. Solution 03.02.2003

Ethanol 80 % denat. Solution 12.07.2005 | Batch 5273M08

Hexaquart® forte Solution 19.12.2006 | Batch 6513M04 Eol 9-2018 / TW 142212

Hexaquart® plus Solution 01.02.1998

Hexaquart® plus lemon fresh Solution 15.11.2002

Hexaquart® pure Solution 05.07.2018 /| Batch 18274M18

Hexaquart® S/ Solution 22.07.2002

Hexaquart® S, perfumed

Hexaquart® XL Solution 17.08.2018 [ Batch 18335M02

Meliseptol® Solution 01.02.1998 Eol 4-2016 / TW 95774

Meliseptol® pure Solution 29.03.2017 / Batch 17133M08

Meliseptol® NEW FORMULA Solution 10.12.2014 | Batch 14502M24

Meliseptol® Foam pure Solution 17.09.2007 [ Batch 7381M06 NoC 713063241
Batch 15271M35A

Meliseptol® HBV Tiicher [ Tissues | Tissues 02.10.2001 NoC 140708
Batch 14393M19

Meliseptol® rapid Solution 11.05.2000 NoC 713092451
Batch 17065M41V

Meliseptol® Wipes sensitive Wipes 29.06.2011 / Batch 11231M02

Meliseptol® Wipes sensitive 20 Wipes 08.03.2019 / Batch 19094M27

Meliseptol® Wipes sensitive XL Wipes 11.07.2016 / Batch 16215M19

Meliseptol® Wipes sensitive 100 Wipes 06.07.2016 [ Batch 16221M08

Melsept® SF Solution 01.02.1998

Melsept® Spray Solution 27.03.2012 [ Batch 12132MQ7 |EoL 11-2018 /TW 146313

Melsitt® Solution 01.02.1998

Softa® Cloth CHX 2% Wipes 20.12.2011 [ Batch 1347720

Article numbers: see next pages

Conformity Assessment Procedure

Classification
Class / Rule
Applied Standards

EC Certificate
Notified Body

Identification no.

according to ANNEX |l excluding (4) of the COUNCIL DIRECTIVE

93/42/EEC

according to ANNEX IX of the COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC
Class Ha [/ Rule 15
EN 1SO 13485:2016, Certificate No. Q5 18 05 61585 027,
valid until 31.07.2019

No. G1 061585 0032; valid until 17.05.2024

TOV SUD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, Ridlerstrasse 65,
80339 Miinchen, Germany

0123

Document n°: BSP-E-52-05-WI-REGO1-01-FO-04 version 04

Page 1/4



B BRAUN

SHARING EXPERTISE
DECLARATION OF CONFORMITY
Medical Devices Class lla

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products meet all the provisions
of the COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices as amended by Directive
2007/47/EC, which apply to them, as stated in ANNEX II.

Sempach, 27.05.2019

B. Braun Medical AG

4
ter EGli
Hea; of Quality Unit CoE Infection Control

Document n°: BSP-E-52-05-WI-REGO1-01-FO-04 version 04 Page 2/4



B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Art. No.
18676
18677
18791
18795
19296
19756
18726
18786
18955
18958
19105
19106
19379
18884
18885
18887
19081
19083
18784
18785
18918
19841
19942
19943
180028
180029
18442
19928
2587955
2587963
19940
19941
180026
180027
18353
18888
18889
18890
18891
18893
19043
19044
19045
19288
19289
19469
19598
19796
19797
19804

DECLARATION OF CONFORMITY
Medical Devices Class lla

Product Name

Ethanol 70 % denat., 500 ml
Ethanol 70 % denat., 1000 ml
Ethanol 70 % denat., 5 |
Ethanol 70 % denat., 1000 m!
Ethanol 70 % denat., 200 |
Ethanol 70 % denat., 500 m
Ethanol 70 % denat., 1000 |
Ethanol 70 % pure, 5 |
Ethanol 80% denat., 500 mi
Ethanol 80% denat., 5 |
Hexaquart® forte, 1000 ml
Hexaquart® forte, 5 |
Hexaquart® forte, 5 |
Hexaquart® plus, 1000 ml
Hexaquart® plus, 5 |
Hexaquart® plus, 200 |
Hexaquart® plus, 1000 ml
Hexaquart® plus, 5|
Hexaquart® plus lemon fresh, 1000 ml
Hexaquart® plus lemon fresh, 5 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 200 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 1000 ml
Hexaquart® pure, 1000 ml
Hexaquart® pure, 5 |
Hexaquart® pure, 1000 ml
Hexaquart® pure, 5 |
Hexaquart® S, 1000 ml
Hexaquart S perfumed, 10 |
Hexaquart® S perfumed, 5 |
Hexaquart® S perfumed, 25 |
Hexaquart® XL, 1000 ml
Hexaquart® XL, 5 |

Hexaquart® XL, 1000 ml
Hexaquart® XL, 5 |
Meliseptol®, 200 |

Meliseptol®, 250 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 5 |

Meliseptol®, 600 |

Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 m|
Meliseptol®, 5 |

Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 1000 ml
Meliseptol® Foam pure, 5 |
Meliseptol® Foam pure, 750 ml
Meliseptol® Foam pure, 750 ml
Meliseptol® Foam pure, 750 ml

Remarks

M3/V3 [ Eol - TW136562 [ 4-21
M3/V3 [ Eol - TW136562 [ 7-21
M3/V3 [ Eol - TW136562 [ 7-21

M3/V3 [ EoL - TW 106939 / 10-20
M3/V3 [ Eol - TW 128099 [ 3-21

M3/V3 | EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 | EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21
M3/V3 [ EoL - TW 95774 [ 1-21

Document n°: BSP-E-52-05-WI-REG01-01-F0-04 version 04

Page 3/4



B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Art. No.
18706
18707
19096
19097
19757
19758
19760
19761
19762
19763
19764
180077
180077
19926
19927
19958
18564
18565
18566
18567
18583
18693
19047
19048
19049
19108
19172
19912
19530
19582
19867
19868
180104
19894
180096
19893
18906
18907
18909
18910
19077
19078
18954
18898
18900
19581

DECLARATION OF CONFORMITY
Medical Devices Class lla

Product Name

Meliseptol® HBV Tissues, Box
Meliseptol® HBV Tissues, Refill
Meliseptol® HBV Tissues, Box
Meliseptol® HBV Tissues, Refill
Meliseptol® New Formula, 200 |
Meliseptol® New Formula, 5 |
Meliseptol® New Formula, 1000 |
Meliseptol® New Formula, 1000 ml
Meliseptol® New Formula, 250 ml
Meliseptol® New Formula, 250 ml
Meliseptol® New Formula, 1000 m|
Meliseptol® New Formula, 500 mi
Meliseptol® New Formula, 500 ml
Meliseptol® pure, 250 ml
Meliseptol® pure, 1000 ml
Meliseptol® pure, 5 |

Meliseptol® rapid, 250 ml
Meliseptol® rapid, 1000 ml
Meliseptol® rapid, 250 ml
Meliseptol® rapid, 5 |

Meliseptol® rapid, 25 |
Meliseptol® rapid, 200 |
Meliseptol® rapid, 250 ml
Meliseptol® rapid, 1000 ml
Meliseptol® rapid, 5 |

Meliseptol® rapid, 1000 ml
Meliseptol® rapid, 750 ml
Meliseptol® rapid, 750 mi
Meliseptol® Wipes sensitive, Refill
Meliseptol® Wipes sensitive, Box
Meliseptol® Wipes sensitive, Box
Meliseptol® Wipes sensitive, Refill
Meliseptol® Wipes sensitive 20
Meliseptol® Wipes sensitive 100
Meliseptol® Wipes sensitive 100
Meliseptol® Wipes sensitive XL
Melsept® SF, 1000 ml

Melsept® SF, 5 |

Melsept® SF, 200 |

Melsept® SF, 600 |

Melsept® SF, 1000 ml

Melsept® SF, 5 |

Melsept® Spray, 1000 ml
Melsitt®, 5 |

Melsitt®, 200 |

Softa® Cloth CHX 2%

Remarks

M3/V3 [ Eol - TW 128099 [ 1-21

M3/V3 [ Eol - TW 114178 / 10-21

M2/V1
M2/V1

M3/V3 [ EoL - TW 146913/ 1-22
M3/V3 [ EoL - TW 146913/ 12-20

Document n®: BSP-E-52-05-WI-REG01-01-F0-04 version 04
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Kanoslaria Gitwna

2015 f044/R/4

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

o O o =

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

BT 5 ET =] ok £

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 6906 9004 8483 WMI1_F1_1.3 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CH

1.015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Medical AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
B.Braun Medical AG

1.017 Miasto / City
Sempach

| 1.018  Kod pocztowy / Postal code
6204

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Seesatz 17

’ 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Margaritha Hunkeler

1.022 Telefon / Phone
+41 58 258 52 51

1.023 E-mail
margaritha.hunkeler@bbraun.com

1.024 Faks/ Fax
+41 58 258 62 51

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

[ 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

[ 1032 skrytia pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

| 1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera/
1.037 O porteral

... importer

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spoéika z ograniczona odpowiedzialnoscia

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

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomysl

| 1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

|1.047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

| 1.049 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

ID: 6906 9004 8483

WM1_F1_1.3
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Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

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

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2015-04-15
Acsoula

Lifa Saikazo. 0
ALISTA
H WYROBOW

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 6906 9004 8483 WMI1_F1_1.3 Strona-Page 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelmac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Helimatic Latriniser

Meliseptol New Formula

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 Nowy Tomysl Data / Date : ; Cadlkzz 0.0
SPE ALISTA
S. NOW WYROBOW
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medyanych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 0891 3697 4829 WM1_F4_1.2




=
<
()
™
-
SS|
L]
(&)
\ 4
(=
(=]
<<
(&)
™
o
==
Ll
(&)
4
—
<
x
=
©
>
o
o
LI
()
¢
I
!

IELE
aaE s

ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 061585 0036 Rev. 00

Manufacturer: B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
SWITZERLAND
Authorized B. Braun Melsungen AG
. Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 061585 0036 Rev. 00

Report No.: 713183172
Valid from: 2021-03-15
Valid until: 2026-03-14
CDu
Christoph Dicks
Issue date: 2021-03-15 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10%20061585%200036%20Rev.%2000

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 061585 0036 Rev. 00
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

The validity of this certificate

depends on conditions and/or

is limited to the following:

Page 2 of 2

lla

D99 - DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS FOR MEDICAL
DEVICES - OTHERS

Surface disinfection of non-invasive medical devices

lla
D0701 - DISINFECTANTS, MEDICAL DEVICES, ETHANOL
Surface disinfection of non-invasive medical devices

lla

D02010102 - DISINFECTANTS, MEDICAL DEVICES,
CHLORHEXIDINE, HYDROALCOHOLIC SOLUTION

Surface disinfection of non-invasive medical devices

IIb

D01010102 - DISINFECTANTS, MEDICAL DEVICES,
GLUTARALDEHYDE, ACID SOLUTION

Instrument disinfection of invasive medical devices

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



Praduct Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatacznik IX Rozdziaty I i lll
(wyroby medyczne klasy lla i klasy llb)

Nr G10 061585 0036 Rew. 00

Wytwoérca: B.Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
SZWAJCARIA
Upowazniony B.Braun Melsungen AG

przedstawiciel: Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NIEMCY

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wytworca wdrozyt, udokumentowat i stosuje
system zarzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami zdefiniowanymi w Artykule 10 (9) Rozporzadzenia nr 2017/745 dot.
wyrobéw medycznych. Informacje szczegdtowe dot. kategorii wyrobdw medycznych objetych systemem zarzadzania
jakoscig znajdujq sie na kolejnych stronach.

Przywotany ponizej raport streszcza wyniki oceny i przywotuje wiasciwe standardy, normy zharmonizowane i raporty z
badan. Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami zdefiniowanymi w Zataczniku IX Rozdziaty | i
Il wiw Rozporzadzenia. Procedura oceny zgodnosci zakoriczyta sie wynikiem pozytywnym.

Ocene systemu zarzadzania jako$cig przeprowadzono w potaczeniu z oceng dokumentacii technicznej reprezentatywnych
wyroboéw medycznych. o

Certyfikowany system zarzadzania jako$cig podlega regularnym przegladom dokonywanym przez TUV SUD Product
Service GmbH. W ramach przegladéw ocenie poddawaé nalezy takze dokumentacje techniczng przedmiotowego wyrobu
medycznego lub przedmiotowych wyrobow medycznych, w oparciu o dalsze prébki reprezentatywne.

Nalezy stosowac sig do wszelkich stosownych wymagan w zakresie testowania i certyfikacji zdefiniowanych przez grupe
TUV SUD.

Wiecej szczego6tow, w tym informacje dot. waznosci certyfikatu, patrz: www.tuvsud.com/ps-

cert?q=cert:G10 061585 0036 Rev. 00

Numer raportu: 713183172
Wazny od: 2021-03-15
Wazny do: 2026-03-14
/-/ podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Data wydania:  2021-03-15 Kierownik Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
Strona1z2

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — Ridlerstrasse 65 — 80339 Monachium - Niemcy

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-17


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10_061585_0036_Rev._00
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*

%

Benannt durch/Designated by

*
* E
=

*

g

*,
-
*
* edizinprodukten =

* BS-MDR-099

* X
*

p ¢

Praduct Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia UE (MDR)

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 dot. Wyrobdw Medycznych, Zatacznik IX Rozdziaty I i lll
(wyroby medyczne klasy lla i klasy llb)

Nr G10 061585 0036 Rew. 00

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D99 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI | ANTYSEPTYKI WYROBOW
MEDYCZNYCH - POZOTALE

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobow medycznych

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D0701 - SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
ETANOL

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobow medycznych

Klasyfikacja lla

Grupa produktowa: D02010102 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
CHLORHEKSYDYNA, WODNE ROZTWORY ALKOHOLU

Przeznaczenie: Dezynfekcja powierzchni nie-inwazyjnych wyrobéw medycznych

Klasyfikacja I1b

Grupa produktowa: D02010102 — SRODKI DO DEZYNFEKCJI, WYROBY MEDYCZNE,
ALDEHYD GLUTAROWY, ROZTWOR KWASU

Przeznaczenie: Dezynfekcja instrumentéw — inwazyjne wyroby medyczne

Okres waznosci -
niniejszego certyfikatu
jest uzalezniony od:

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123
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tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2021-11-17
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