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ZyNsa

Certyfikat Systemu Zarzgdzania JakoScig UE

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745

Krajowy Urzad Normalizacyjny Irlandii jako nalezycie wyznaczona Jednostka Notyfikowana (0050) dla celéw Unii Europejskiej zgodnie z MDR 2017/745

ZATWIERDZA SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA STOSOWANY PRZEZ

Medytatorzy

14605 28th Avenue Po6tnocna

Minneapolis Signature Not Verified:

MN 55447, USA Dokument podpiaany/ri ez GRZEGORZ
HABER

Data: 2025.05.16 11:64:11 CEST

Cantel Medical (Wtochy) Srl
Via Laurentina 169 00071

Pomezia (RM), Wiochy

Upowazniony przedstawiciel
Nazwa i adres:

Upowazniony przedstawiciel IT-AR-000010078

Niemcy:
Grupa urzadzen: Srodek dezynfekujacy o wysokim poziomie Rapicide PA
Klasa ryzyka: IIb
RAPICIDE™ PA High-Level Disinfectant to dwuczesciowy ptynny system dezynfekcji przeznaczony do stosowania z
zatwierdzonymi systemami automatycznego przetwarzania endoskopéw w celu zapewnienia dezynfekcji wysokiego poziomu
Przeznaczony niekrytycznych i pétkrytycznych wstepnie oczyszczonych, zanurzalnych, wielokrotnego uzytku urzadzen wrazliwych na ciepto,
Zamiar w tym bronchoskopéw i endoskopéw zotgdkowo-jelitowych oraz ich akcesoriéw. RAPICIDE™ PA High-Level Disinfectant jest

przeznaczony do stosowania przez przeszkolony personel, ktéry ponownie przetwarza endoskopy i ich akcesoria w
placéwkach opieki zdrowotnej lub placéwkach wsparcia opieki zdrowotne;j.

Whniosek: System zarzadzania jakoscig jest zgodny z wymaganiami zatgcznika IX, rozdziatu I'i IIl MDR 2017/745. Niniejszym upowaznia sie do
stosowania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej NSAI 0050 w powigzaniu z oznakowaniem zgodnosci CE dla tego produktu.

Numer certyfikatu produktu: 745.055 Data ponownego wydania: brak
Data pierwszego wydania: 23 grudnia 2022 Data wazno<ci: 22 grudnia 2027
Numer certyfikatu lokalizacji: MD19.2990
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Zatwierdzone przez: Zatwierdzone przez:
Lisa Donlon Doktor Majella Geraghty
Menedzer ds. operacji w europejskim sektorze urzadzert medycznych Menedzer ds. operacji w europejskim sektorze urzadzert medycznych

WARUNKI I OGRANICZENIA: niniejszy certyfikat pozostaje wazny pod warunkiem, ze Zatwierdzony System Zarzgdzania Jakoscig jest utrzymywany w odpowiedni i
skuteczny sposéb zgodnie z wymogami Rozporzadzenia. Niniejszy certyfikat opiera sie na badaniu zidentyfikowanych stosownych CS, zharmonizowanych norm,
raportéw z testéw i raportéw z audytéw przechowywanych w aktach NSAL Informacje na temat badan i testéw zgodnie z Zatacznikiem XII, sekcja 10, sg dostepne na
z3danie. Szczegoéty dotyczace biezgcego asortymentu produktéw i lokalizacji operacyjnych objetych zakresem niniejszego zatwierdzenia mozna uzyska¢ w NSAL Istotne
zmiany w QMS lub objetym asortymencie produktéw muszg uzyskac¢ dalsze zatwierdzenie od NSAL

Waznos¢ tego certyfikatu zalezy od warunkéw i/lub ogranicza sie do nastepujacych:

Krajowy Urzad Normalizacyjny Irlandii, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Irlandia.

MCT-3005 Wersja 2.0 CERT-281 Strona1z2
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Zatacznik 1
Historia certyfikatu
Certyfikat produktu Data wydania Rodzaj zmiany Szczeg6ty zmiany
Numer [uzupetnione,
zmodyfikowane lub
wydane ponownie]
brak brak brak

brak

MCT-3005 Wersja 2.0

CERT-281

Strona2z2
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EU Quality Management System Certificate
Medical Device Regulation 2017/745

The National Standards Authority of Ireland as a duly designated Notified Body, (0050) for the purposes

of the European Union under MDR 2017/745
APPROVES THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM APPLIED BY

Medivators

14605 28th Avenue North
Minneapolis
MN 55447, USA

Cantel Medical (Italy) S.r.l.
Via Laurentina 169
00071 Pomezia (RM), Italy

Authorised Representative
Name and Address:

Authorised Representative IT-AR-000010078

RAPICIDE™ PA High-Level Disinfectant is a two-part liquid disinfection system intended to be used
with validated Automated Endoscope Reprocessing systems to provide high-level disinfection of non-

reusable heat sensitive devices

including

SRN:

Device Group: Rapicide PA High Level Disinfectant
Risk Class: IIb

Intended critical and semi-critical precleaned, immersible,
Purpose

bronchoscopes and gastrointestinal endoscopes and their accessories. RAPICIDE™ PA High-Level

Disinfectant is designed for use by trained personnel who reprocess endoscopes and their accessories

in healthcare or healthcare support facilities.

Conclusion: Quality Management System complies with the requirements of Annex IX, Chapter I & III of
MDR 2017/745. The use of the NSAI Notified Body Identification Number 0050 in conjunction with CE

Marking of Conformance for this product is hereby authorised.

Product Certificate Number: 745.055 Re-Issued Date: n/a
First Issue Date: 23 December 2022 Expiry Date: 22 December 2027
Site Certificate Number: MD19.2990
Signed: Ay v 'J 4,
. rrr./ri/ur,\/— \{ WM Ig

S

Approved by: Approved by:

Lisa Donlon Dr Majella Geraghty

European Medical Device Operations Manager

European Medical Device Operations Manager

CONDITIONS AND LIMITATIONS: this certificate remains valid on condition that the Approved Quality Management System is maintained in an

adequate and efficacious manner in line with the requirements of the Regulation. This certificate is based on examination of identified relevant CS,
harmonised standards, test reports and audit reports maintained on file with NSAIL. Information on examination and tests as per Annex XII, section
10, is available on request. Details of the current product range and operational locations included within the scope of this approval can be obtained
from NSAI. Substantial Changes to the QMS or the product range covered must receive further approval from NSAIL.

The validity of this certificate depends on conditions and/or is limited to the following:

National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland.

MCT-3005 Rev 2.0 CERT-281
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Appendix I
Certificate History
Product Certificate Date of Issue | Type of Change | Details of Change
Number [supplemented,
modified or re-
issued]
n/a n/a n/a n/a
MCT-3005 Rev 2.0 CERT-281 Page 2 of 2
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RAPICIDE™ PA

Srodek dezynfekujacy wysokiego poziomu

SZYBKI, SKUTECZNY SRODEK DEZYNFEKUJACY
ABY WSPIERAC TWOJE ENDOSKOPY

POTRZEBY PONOWNEGO PRZETWARZANIA

RAPICIDE PA $rodek dezynfekujacy wysokiego stopnia jest srodkiem jednorazowego uzytku,

roztwor na bazie kwasu nadoctowego, ktéry jest bezpieczny dla

Srodowiska. Jest przeznaczony do stosowania w automatycznym

reprocesorze endoskopowym ADVANTAGE PLUS™ Pass-Thru, reprocesorze

ADVANTAGE PLUS™ i DSD EDGE™

Przetwarzacz.

« Dezynfekcja w ciggu pieciu minut w temperaturze 86°F (30°C)

+ Skutecznie zabija gruZlice, wirusy zapalenia watroby, Clostridium
difficile, VRE, MRSA i CRE

+ Jednorazowa, bezaldehydowa baza chemiczna

* Bezpieczny dla srodowiska, strumier odpadéw po uzyciu roztworu
rozktada sie na wodg i ocet - gotowy

Biodegradowalno$¢ zgodna z OCED310

PASKI TESTOWE RAPICIDE™ PA

Stuzg do potwierdzenia minimalnego wymaganego stezenia

Spetniono wymogi PAA dla $rodka dezynfekujgcego wysokiego szczebla RAPICIDE PA

* Tabela koloréw umozliwia szybkie sprawdzenie stezenia

+ Czas zanurzenia 1 sekunda; czas odczytu 30 sekund

& CANTEL

Firma STERIS

alueziemazid sumouod
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ZESTAWY DO USUWANIA ROZLANIA SRODKA DEZYNFEKUJACEGO PA

Zestawy do usuwania rozlewéw utatwiaja szybkg neutralizacje rozlewéw w
Twoim obiekcie. Zestaw zawiera odpowiedni neutralizator i Srodki ochrony osobistej

(PPE) niezbedne do bezpiecznego sprzatania rozlewu lub wycieku.

+ RAPICIDE PA Srodek dezynfekujacy wysokiego poziomu

* Neutralizator wodoroweglanu sodu NEUTRA-OX™
+ Neutralizator NEUTRA-OX™
+ Czapka bouffant

* Rekawice nitrylowe

* Suknia

+ Ochraniacze na buty

+ Okulary ochronne z ostong twarzy

* N6z mieszajacy

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA SRODKA DEZYNFEKUJACEGO RAPICIDE PA

ML02-0117 (USA) RAPICIDE PA Srodek dezynfekujacy wysokiego poziomu (4 butelki/opakowanie - 2 czesci A, 2 czeéci B)

ML02-0118 Paski testowe RAPICIDE PA (2 butelki/opakowanie - 100 paskow/butelka)

78400-974 Zestaw do usuwania rozlanego srodka jacego RAPICIDE PA do ji i poziomu

www.medivators.com

& CANTEL

© 2022 Cantel Medical Corp. M12194EN.2022-01, wyd. B Firma STERIS

:1.800.444.4729 (obstuga klienta) | f: 1.800.686.8493 | e: custserv@medivators.com




MEDIVATORS

A Cantel Medical Company

EU Medical Device Directive
93/42/EEC as Amended by 2007/47/EC
Declaration of Conformity

Product(s): Rapicide PA High Level Disinfectant and Sterilant

Manufacturer: Medivators Inc. EU Representative: Medivators BV
Address: 14605 28™ Avenue North Address: Sourethweg 11
Minneapolis MN 55447 USA 6422 PC Heerlen

The Netherlands
Model(s): Rapicide PA (includes Part A and Part B)

Assessment of Product Based Upon:
Quality System Certification ISO 13485 Certificate No: MD19.2990
Issued By: NSAI (0050)

CE Certification CE Certificate No: 252.1007
Conformity Assessment Route: Annex Il
Issued By: NSAI (0050)

Essential Requirements Checklist Prepared by: Regulatory Affairs
Technical File Prepared by: Regulatory Affairs
Product Classification: Product classification based on the requirements of MDD Annex IX and EU
Guidelines for Classification of Medical Devices MEDDEYV 2.4.
[] Class | [] Class lla
X Class Ilb ] Class IlI

Based on a review of the above documents, we hereby declare that the above product complies with the
requirements of the EC Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

BS EN 14885:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Application of European Standards for chemical
disinfectants and antiseptics

Approvals:
AvishekMishra
Avishek Mishra

International Regulatory Affairs Associate
Medivators

September 12, 2018

Distribution: ] Medivators BV = Regulatory Affairs
] Medivators Singapore [ ] Other

Revision N
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A Cantel Medical Company

Dyrektywa UE w sprawie wyrobéw medycznych
93/42/EWG ze zmianami wprowadzonymi przez 2007/47/WE
Deklaracja zgodnoSci

Produkt(y): Rapicide PA Srodek dezynfekujacy i sterylizujacy o wysokim poziomie dziatania
Producent: Medivators Inc. Przedstawiciel UE: Medivators BV
Adres: 14605 28th Avenue Pétnocna Adres: Potudniowa droga 11
Minneapolis MN 55447 USA 6422 PC Heerlen
Holandia
Model(e): Rapicide PA (zawiera czes¢ A i czes¢ B)
Ocena produktu na podstawie:
Certyfikacia Systemu lakoci Certyfikat ISO 13485 nr: MD19.2990
Wydane przez: NSAI (0050)
Certyfikat CE Certyfikat CE nr: 252.1007
Sciezka oceny zgodnosci: Zatgcznik II
Wydane przez: NSAI (0050)
Lista kontrolna wymagan podstawowych Przygotowane przez: Regulatory Affairs
Plik techniczny Przygotowane przez: Regulatory Affairs
Klasyfikacja produktu: Klasyfikacja produktu na podstawie wymagan zatgcznika IX do dyrektywy MDD i dyrektywy UE

Wytyczne dotyczace klasyfikacji wyrobéw medycznych MEDDEV 2.4.

] Klasa I ] Klasa Ila
=4 Klasa IIb ] Klasa III

Na podstawie przegladu powyzszych dokumentéw niniejszym oswiadczamy, ze powyzszy produkt jest zgodny z wymaganiami
Dyrektywy WE 93/42/EWG ze zmianami wprowadzonymi przez dyrektywe 2007/47/WE.

BS EN 14885:2015 Chemiczne $rodki dezynfekujace i antyseptyczne. Zastosowanie norm europejskich dla sSrodkéw chemicznych

srodki dezynfekujgce i antyseptyczne
Zatwierdzenia:
Avishek Mishra
Wspétpracownik ds. regulacji miedzynarodowych

Medytatorzy

12 wrzes$nia 2018 r.

pysirybuda D Medivators BV IE Sprawy regulacyjne
L] Medivators Singapur [l Inny

Wersja N



& CANTEL
EU- Declaration of Conformity

Manufacturer’s Name Medivators Inc.

Manufacturer’s address/ SRN 14605 28th Avenue North, Minneapolis, MN 55447
SRN: Pending

EU Representative Address/ SRN Cantel Medical (Italy) S.r.1.

Via Laurentina 169

00071 Pomezia (RM), Italy

SRN: IT-AR-000010078

Quality System Cert No. MD19.2990
Notified Body No./Name NSAI/ 0050
EC Certificate No. 745.055
Product(s): Rapicide PA High Level Disinfectant
REF: ML02-0115, ML02-0158, ML02-0147 & ML02-0148
Basic UDI-DI: 0677064PYRAPICIDEPA95
Intended Purpose: RAPICIDE™ PA High-Level Disinfectant is a two-part liquid

disinfection system intended to be used with validated Automated
Endoscope Reprocessing systems to provide high-level disinfection
of non-critical and semi-critical precleaned, immersible, reusable
heat sensitive devices including bronchoscopes and gastrointestinal
endoscopes and their accessories. RAPICIDE™ PA High-Level
Disinfectant is designed for use by trained personnel who reprocess
endoscopes and their accessories in healthcare or healthcare
support facilities.

We herewith declare that this declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
Manufacturer and that the above-mentioned product(s) meet the provisions of REGULATION (EU) 2017/745
for Medical Devices (MDR) amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC)
No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC All supporting documentation is
retained on the premises of the manufacturer.

Product classification according to the requirements described in Annex VIII of the Medical Devices
Regulation, the medical device is assigned to risk class llb (conformity assessment per Annex IX).

Signature:

Title: Mike Ebers, VP Regulatory Affairs

Place of Issue: ~ USA

Date of Issue: Jan 25. 2023

TPL-00282/F
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& CANTEL

Deklaracja zgodnosci UE

Nazwa producenta

Medivators Inc.

Adres producenta/Numer SRN

14605 28th Avenue North, Minneapolis, MN 55447
SRN: Oczekujace

Adres przedstawiciela UE/ numer SRN

Cantel Medical (Wtochy) Srl
Via Laurentina 169 00071

Pomezia (RM), Wtochy SRN: IT-
AR-000010078

Certyfikat Systemu Jako$ci nr MD19.2990
Jednostka notyfikowana nr/nazwa NSA/0050
Numer Certyfikatu WE 745.055

Produkt(y):

Srodek dezynfekujacy o wysokim poziomie Rapicide PA

(ODNOSNIK:

ML02-0115, ML02-0158, ML02-0147 i ML02-0148

Podstawowe UDI-DI:

0677064PYRAPICYD PA95

Przeznaczenie:

RAPICIDE™ PA High-Level Disinfectant to dwuczesciowy ptynny system

dezynfekcji przeznaczony do stosowania z zatwierdzonymi systemami automatycznego
przetwarzania endoskopdéw w celu zapewnienia dezynfekcji wysokiego poziomu
niekrytycznych i pétkrytycznych wstepnie oczyszczonych, zanurzalnych,

wielokrotnego uzytku urzadzen wrazliwych na ciepto, w tym bronchoskopéw i
endoskopoéw zotagdkowo-jelitowych oraz ich akcesoriéw. RAPICIDE™ PA High-

Level Disinfectant jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolony personel, ktéry
ponownie przetwarza endoskopy i ich akcesoria w placéwkach opieki

zdrowotnej lub placéwkach wsparcia opieki zdrowotnej.

producenta. NA ten

Wk (Bera

Data wydania: 25 stycznia 2023 r.

Niniejszym oswiadczamy, ze niniejsza deklaracja zgodnosci wydana jest na wytgczng odpowiedzialno$¢ Producenta i ze wyzej
wymienione produkty spetniajg postanowienia ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) zmieniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1272/2002.
Nr 1223/2009 i uchylajgce dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG Wszelka dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie

4

Klasyfikacja produktu zgodnie z wymogami opisanymi w zatgczniku VIII do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych, wyréb

medyczny zostaje przypisany do klasy ryzyka IIb (ocena zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX).

Podpis:
Tytut Mike Ebers, wiceprezes ds. regulagji
Miejsce wydania: jelen

TPL-00282/F




RAPICIDE™ PA Czes¢ A

Karta charakterystyki substancji chemicznej
Zgodnie z zmieniajgcym rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Data wydania: 16 PAZ 2015 Data wersii: 30 kwietnia 2024 r. Wersja: 6.0

i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa produktu : RAPICIDE™ PA Czgs$¢ A

UFI : K955-KWPX-K47R-RCIK

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Kategoria gléwnego zastosowania . Zastosowania profesjonalne

Zastosowanie substancji lub mieszaniny : Srodek odkazajgcy i wyjatawiajgcy wysokiego poziomu

1.2.2. Zastosowania odradzane
Brak dodatkowych informacii.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Medivators Inc. Autoryzowany przedstawiciel na Europe Importer UE
14605 28th Avenue North Cantel Medical (Italy) S.r.l. STERIS Netherlands B.V.
Minneapolis, MN Via Laurentina, 169 Amerikalaan 110
55447 USA 00071 Pomezia (RM) Italy 6199AE, Maastricht Airport
Tel: +1-800-548-4873 Tel: +39.06.9145399 The Netherlands
Tel: +1-440-354-2600 Fax: +39.06.9146099 Tel: +31455 471 471
www.steris.com www.cantelmedical.eu Fax: +31 455 429 695
www.cantelmedical.eu
1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : CHEMTREC (numer migdzynarodowy) +1 (703) 741-5970, czynny 24 h
SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Utl. Liq. 2 H272
Org. Perox. G -
Met. Corr. 1 H290
Skin Corr. 1A H314
Eye Dam. 1 H318
Acute Tox. 4 (Inhalation) H332
STOT RE 3 H335
H336

Petny tekst zwrotéw H: zob. sekcja 16

Szkodliwe skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko w zwigzku z wtasciwosciami fizykochemicznymi substancji
Brak dodatkowych informac;ji.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Piktogramy okreslajgce rodzaj

zagrozenia (CLP) - 6

GHS03 GHS05 GHS07
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia : H272 — Moze intensyfikowac¢ pozar; utleniacz.
(CLP) H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H332 — Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.
H335 — Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
H336 — Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci : P210 - Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego
(CLP) ognia i innych zrédet zaptonu.
Palenie wzbronione.
P221 - Zastosowac¢ wszelkie $rodki ostroznosci w celu uniknigcia mieszania z innymi materiatami
zapalnymi (substancje utleniajace, alkalia, $rodki zragce, chlor, formaldehyd, sole, palne zwigzki
organiczne).
P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.
P303+P361+P353+P310 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast
zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skdre pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast
skontaktowa¢ sig z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P304+P340+P311 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do swobodnego oddychania.
Skontaktowaé sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

SDS-00033/B 17




RAPICIDE™ PA Czes¢ A

Karta charakterystyki substancji chemicznej
Zgodnie z zmieniajgcym rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH)

P305+P351+P338+P310 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg

przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i mozna je tatwo usunaé.
Kontynuowaé ptukanie. Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P403+P233 — Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

2.3. Inne zagrozenia
Brak dodatkowych informacii.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancja
Nie dotyczy.
3.2 Mieszanina
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 [CLP]
Nadtlenek wodoru (Nr CAS) 7722-84-1 22 Utl. Lig. 1, H271

(Nr WE) 231-765-0
(Nr indeksowy WE) 008-003-00-9

Acute Tox. 4 (Oral), H302
Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
Skin Corr. 1A, H314

Kwas octowy

(Nr CAS) 64-19-7 9
(Nr WE) 200-580-7
(Nr indeksowy WE) 607-002-00-6

Flam. Liq. 3, H226
Acute Tox. 4 (Dermal), H312
Skin Corr. 1A, H314

Kwas nadoctowy
(produkt reakcji rownowagi migdzy nadtlenkiem
wodoru i kwasem octowym)

(Nr CAS) 79-21-0 5
(Nr WE) 201-186-8

(Nr indeksowy WE) 607-094-00-8
(REACH no) 01-2119531330-56-0014

Flam. Liq. 3, H226

Org. Perox. D, H242

Acute Tox. 4 (Oral), H302
Acute Tox. 4 (Dermal), H312
Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
Skin Corr. 1A, H314

STOT SE 3, H335

Aquatic Acute 1, H400

Stabilizator

Eye Dam. 1, H318
Met. Corr. 1, H290

Zastrzezony 1

Petny tekst zwrotéw H: zob. sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

4.1.

Srodki pierwszej pomocy w przypadku
dostania sig do drég oddechowych

Srodki pierwszej pomocy w przypadku
kontaktu ze skoérg

Srodki pierwszej pomocy w przypadku
kontaktu z oczami

Srodki pierwszej pomocy w przypadku
potknigcia
4.2.

Objawy/urazy w przypadku dostania sie
do drég oddechowych

Objawy/urazy po kontakcie ze skérg
Objawy/urazy po kontakcie z oczami

Objawy/urazy po potknigciu

4.3.

Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wynie$¢ narazong osobe na swieze powietrze. Jesli nie oddycha, przeprowadzi¢ sztuczne
oddychanie. Jesli oddychanie jest utrudnione, podac tlen. Natychmiast zasiggna¢ porady/zgtosic sie
pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu natychmiast rozpocza¢ sptukiwanie duzg iloscig wody. Zdjgé zanieczyszczong
odziez i buty. Przed ponownym uzyciem upra¢ skazong odziez. Natychmiast zasigegnac¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu oczu ze sktadnikami produktu, przez co najmniej 15 minut ptuka¢ oczy duzg
iloscig wody. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Natychmiast zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

NIE wywotywa¢ wymiotédw. Wyptukaé usta. Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. Natychmiast zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania. Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
Moze powodowa¢ zawroty gtowy i sennosé.

Powoduje powazne oparzenia skory. Do objawéw moga naleze¢ zaczerwienienie, bdl, pecherze.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Do objawéw mogg naleze¢ dyskomfort lub bél, nadmierne
mruganie i fzawienie z towarzyszgcym temu widocznym zaczerwienieniem i obrzekiem spojowek.
Moze powodowac¢ oparzenia.

Moze dziata¢ szkodliwie po potknigciu. Moze powodowac rozstrdj zotgdka, nudnosci i wymioty. Moze
powodowac oparzenia btony sluzowej jamy ustnej, gardta i przewodu pokarmowego.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Objawy mogg wystgpi¢ z opdznieniem. W razie wypadku lub ztego samopoczucia niezwitocznie zasiegng¢ porady lekarza (jezeli to mozliwe,
pokazac etykiete lub karte charakterystyki).

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze
Nieodpowiednie srodki gasnicze
5.2.
Zagrozenie pozarowe

Niebezpieczenstwo wybuchu

Mgta wodna, piana, suche $rodki gasnicze, dwutlenek wegla.
Nie stosowac silnego strumienia wody.

Szczegoélne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Produkty spalania mogg zawiera¢ m.in.: tlenki wegla, tlen.

Niebezpieczenstwo powstania toksycznych produktow pirolizy.

Ciepto moze powodowac¢ wzrost ci$nienia, pekanie zamknietych pojemnikéw, rozprzestrzeniania sig
ognia i zwigkszenia ryzyka oparzen i obrazen. Opisywany materiat powoduje zwigkszenie zagrozenia
pozarowego i moze wspomaga spalanie.
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5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas pozaru . Pozostawac po stronie zawietrznej. Nosi¢ petne ubranie ochronne przeciwpozarowe i stosowaé
ochrone drég oddechowych (SCBA). Do chtodzenia pojemnikéw narazonych na dziatanie ognia
nalezy stosowa¢ mgte wodna.

epowanie w padku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dziatania ogdine : Stosowac srodki ochrony indywidualnej zalecane w sekcji 8. Odizolowac obszar zagrozenia i

odmoéwi¢ dostepu do miejsca skazenia osobom postronnym i niewyposazonym w $rodki ochronne.
Usuna¢ zrodta zaptonu.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
O wszelkich duzych wyciekach do ciekéw wodnych lub kanalizacji nalezy powiadomi¢ odpowiednie urzedy odpowiedzialne za gospodarke wodna.
6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sig W razie przypadkowego wycieku odizolowac wyciek i zneutralizowa¢ go przy uzyciu diwgglanu sodu
skazenia lub weglanu sodu. Uzywaé odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ substancje i umiesci¢ jg w pojemniku do utylizacji. Usungé wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym. Zapewni¢ wentylacje. Nie uzywa¢ ponownie ptynnego materiatu.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Wiecej informaciji na temat odziezy ochronnej i Srodkéw ochrony zamieszczono w sekgji 8, informacje dotyczace utylizacji odpaddw znalazly sie w
sekcji 13.

71. Srodki ostroznosci dotyczace bezplecznego postepowania
Srodki ostroznosci dotyczace . Trzymac¢ z dala od zrédet zaptonu. Nie wprowadza¢ do oczu, na skére lub na odziez. Nie wdychaé
bezpiecznego postgpowania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. Nie potykaé. Zachowaé ostroznos¢ w trakcie otwierania i

postugiwania sie pojemnikiem.

Stosowac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie jes¢€, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu.

Niezuzytych materiatéw nie nalezy umieszczac¢ ponownie w oryginalnym pojemniku.

Srodki higieny 1 Wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Umy¢ rece przed jedzeniem, piciem lub
paleniem tytoniu.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki magazynowania : Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ wytgcznie w oryginalnym pojemniku w chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ z dala od innych materiatéw. Posadzka powinna by¢ zabezpieczona powtokg
chronigca przed dziataniem kwasu. Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajgcej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Przechowywaé pod zamknigciem.

7.3. Szczegotowe zastosowanie(-a) koncowe

Nie dotyczy.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Nadtlenek wodoru (7722-84-1)
Wielka Brytania WEL TWA (mg/m?3) 1,4 mg/m?
Wielka Brytania WEL TWA (ppm) 1 ppm
Wielka Brytania WEL STEL (mg/m?) 2,8 mg/m?
Wielka Brytania WEL STEL (ppm) 2 ppm
Kwas octowy (64-19-7)
EU IOELV TWA (mg/m?) 25 mg/m?
EU IOELV TWA (ppm) 10 ppm
Wielka Brytania WEL TWA (OEL TWA) 25 mg/m?
Wielka Brytania WEL TWA (OEL TWA) 10 ppm
Wielka Brytania WEL STEL (OEL STEL) 50 mg/m?*
Wielka Brytania WEL STEL (OEL STEL) 20 ppm
Kwas nadoctowy (79-21-0)
Brak danych. Brak dowodow na to, ze kwas nadoctowy wywotuje skutki ogolnoustrojowe.

8.1.2. Zalecane procedury monitorowania
Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi normami monitorowania dla danego regionu.

8.1.3. Powstajace zanieczyszczenia powietrza
Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji
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8.1.5. Pasmami ryzyka
Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

Odpowiednie techniczne $rodki kontroli :  Stosowa¢ dostateczng wentylacje, ktéra utrzyma poziom narazenia (na unoszacy sig pyt, dymy, pary)
ponizej zalecanego. W bezposrednim sgsiedztwie stanowiska pracy powinny znajdowac sie
urzgdzenie do ptukania oczu i prysznic.

Ochrona ragk . Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych.

Ochrona oczu :  Stosowac¢ zatwierdzone zabezpieczenia oczu (odpowiednio dostosowane pyto- i bryzgoszczelne
okulary ochronne oraz ostone twarzy.

Ochrona skory i ciata . Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna. Nosi¢ fartuch odporny na dziatanie rozpuszczalnikdw i wysokie
buty zabezpieczajace przed wyciekami.

Ochrona drég oddechowych ;W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢ odpowiednie indywidualne srodki ochrony drég
oddechowych. Dobierajgc aparat oddechowy, nalezy uwzgledni¢ znane lub przewidywane poziomy
narazenia, zagrozenia powodowane przez produkt oraz bezpieczny w przypadku danego aparatu
zakres warunkéw pracy.

Kontrola narazenia srodowiska : Utrzymywac stezenia ponizej sSrodowiskowych wartosci progowych Wspolnoty.

Inne informacje . Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania, przetwarzania lub przechowywania produktu.

Doktadnie umy¢ rece przed jedzeniem lub paleniem tytoniu. Postepowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny :  Ciecz

Wyglad . Przezroczysty

Kolor : Bezbarwny

Zapach : Kwasny, ostry

Prég zapachu : Brak danych

Kwasowosé : 8,65% w/w (jako rownowaznik kwasu siarkowego)
Wiasciwosci piroforyczne : Nie jest cieczg piroforyczng

Korozyjno$¢ w stosunku do metali : Nie powoduje korozji

pH : 08+/-0,3

Wzgledna szybko$¢ parowania (octan butylu =1) :  Brak danych

Temperatura topnienia : -19°C (-2,2°F)

Temperatura krzepniecia ;. -52,7°C (-62,86°F)

Temperatura wrzenia :103,7°C

Temperatura zaptonu . Nie wykryto temperatury zaptonu

Temperatura samozaptonu © 433°C

Temperatura rozktadu : Brak danych

Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Niepalny

Preznos$¢ par : 3,2kPa @ 20°C/ 8,8 kPa @ 35°C /32,0 kPa @ 53°C
Wzgledna gestos¢ par w temp. 20°C : Nie dotyczy

Gestos¢ wzgledna : 11,1027

Rozpuszczalno$¢ : katwo mieszalny z wodg

Wspotczynik podziatu: n-oktanol/woda : Brak danych

Log Pow : Brak danych

Lepkos¢ kinematyczna : 1.22mm?%s @ 20.0 °C/0.832 mm?/s @ 40.0 °C
Lepko$¢ dynamiczna : 1.35mm?s @ 20.0 °C/0.917 mm?/s @ 40.0 °C
Wiasciwosci wybuchowe : Niewybuchowy

Wiasciwosci utleniajgce : Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz

Granice wybuchowosci : Brak danych

temperatury samoprzyspieszajgcego si¢ rozkladu : > 60°C (104°F)

(TSR)

Napiecie powierzchniowe 73,0 mN/m @ 20,0+ 0,5 °C (0,05% v/v roztwér w wodzie)
Charakterystyka czgsteczek : Brak danych

9.2 Inne informacje

Brak dodatkowych informacii.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne cechy bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

Moze powodowac¢ spalania innych materiatéw lub sie do niego przyczynia¢, przede wszystkim przez dostarczanie tlenu.
Moze powodowac¢ korozje metali.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Materiat stabilny w normalnych warunkach przechowywania. Rozkfada sie powoli, uwalniajac tlen.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje w normalnych warunkach uzytkowania.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢

Ciepto. Zrédta zaptonu. Materiaty niezgodne.

10.5. Materiaty niezgodne

Metale. Materiaty utleniajgce. Alkalia. Substancje zrgce. Chlor. Formaldehyd. Sole. Palne zwigzki organiczne.
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Moga zawiera¢ m.in.: tlenki wegla, tlen. Nie mieszac¢ z produktami chlorowanymi, gdyz moze to powodowaé uwalnianie toksycznego,
zracego chloru gazowego.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos$¢ ostra : Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

RAPICIDE™ PA Czes¢ A

LD50, doustne, szczur > 2000 mg/kg

LD50, skorne, krolik > 2000 mg/kg

LC50, wdychanie, szczur > 2,0, ale < 10,0 mg/l (obliczono na podstawie wartosci ATE)

Nadtlenek wodoru (7722-84-1)

LD50, doustne, szczur 801 mg/kg

LD50, skorne, szczur 4060 mg/kg

LD50, skorne, krolik 2000 mg/kg

LC50, wdychanie, szczur 2 g/m®4 h

Kwas octowy (64-19-7)

LD50, doustne, szczur 3310 mg/kg

LD50, skorne, krolik 1060 mg/kg

Kwas nadoctowy (79-21-0)

LD50, doustne, szczur 1540 mg/kg

LD50, skorne, krolik 1410 pl/kg

LC50, wdychanie, mysz 0,524 mg/l4/h

Stabilizator (zastrzezony)

LD50, doustne, szczur 2400 mg/kg

LD50, skorne, krolik > 7940 mg/kg
Dziatanie zrgce/draznigce na skore : Powoduje powazne oparzenia skory.
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze : Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Rakotwdrczosé . Na podstawie dostgpnych danych nie spetnia kryteriow klasyfikaciji.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé : Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Toksyczno$¢ na narzady docelowe . Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
(jednorazowe narazenie)
Toksyczno$é na narzady docelowe . Na podstawie dostgpnych danych nie spetnia kryteridow klasyfikacji.
(powtarzane narazenie)
Zagrozenia zwigzane z wdychaniem : Na podstawie dostepnych danych nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Inne informacje . Moze powodowac podraznienie drog oddechowych, zawroty gtowy i sennos¢.

11.2.1. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informac;i

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

121. Toksycznosé
Informacje ekologiczne — ogdine . Nie stwierdzono szkodliwego wptywu produktu na organizmy wodne.
Nadtlenek wodoru (7722-84-1)
LC50 ryby 1 16,4 mg/l (96 h — Pimephales promelas)
EC50 rozwielitka 1 18 - 32 mg/l (48 h — Daphnia magna [badanie statyczne])
LC50 ryby 2 18 - 56 mg/l (96 h — Lepomis macrochirus [badanie statyczne])
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Kwas octowy (64-19-7)

LC50 ryby 1 79 mg/l (96 h — Pimephales promelas [badanie statyczne])

EC50 rozwielitka 1 65 mg/l (48 h — Daphnia magna [badanie statyczne])

LC50 ryby 2 75 mg/l (96 h — Lepomis macrochirus [badanie statyczne])

Stabilizator (zastrzezony)

LC50 ryby 1 868 mg/l (96 h — Lepomis macrochirus [badanie statyczne])

EC50 rozwielitka 1 527 mg/l (48 h — Daphnia magna)

LC50 ryby 2 360 mg/l (96 h — Oncorhynchus mykiss [badanie statyczne])

NOEC (ostra) 1000 mg/kg (14 dni — Eisenia foetida [sucha masa gleby])
12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Brak dodatkowych informacii.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
RAPICIDE™ PA Czes¢ A
Zdolno$¢ do bioakumulacii \ Nieustalona.
Nadtlenek wodoru (7722-84-1)
BCF ryba 1 { (nie dochodzi do bioakumulacji)
Kwas octowy (64-19-7)
Log Pow | -0,31 (przy 20°C)
Kwas nadoctowy (79-21-0)
BCF ryba 1 { (nie wykazuje zdolnosci do bioakumulaciji, szybki rozktad)
Stabilizator (zastrzezony)
BCF ryba 1 <50
Log Pow 3,49

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informac;ji.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacii.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informac;ji.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacii.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéow

Wskazoéwki dotyczgce utylizacji : Materiat nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi, prowincjonalnymi i federalnymi
przepisami. W miare mozliwosci nalezy unika¢ wytwarzania odpaddw lub ograniczac¢ je do minimum.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR.

14.1. Numer ONZ

Nr ONZ (ADR) 1 3149

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa ONZ

Prawidtowa nazwa przewozowa (ADR) : MIESZANINA NADTLENKU WODORU | KWASU NADOCTOWEGO, STABILIZOWANA
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa (ADR) : 5.1(8)
Etykiety ostrzegawcze (ADR) :

5.1
14.4. Grupa pakowania
Grupa pakowania (ADR) l
14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska
Niebezpieczne dla $rodowiska . Nie.
Substancja zanieczyszczajgca srodowisko : Nie.
morskie
Inne informacje . Brak dodatkowych danych.
14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownika

Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace transportu : Nie uzywaé przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
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14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak dodatkowych informac;ji.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Rozporzadzenia UE

Nie zawiera substancji przy uwzglednieniu ograniczen zatgcznika XVII.
Nie zawiera substancji wyszczegdlnionych na liscie kandydackiej REACH.
Nie zawiera zadnej z substancji z zatgcznika XIV REACH.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacii.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Zrédta danych : ROZPORZADZENIE (WE) nr 1272/2008 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Numer wersji : 6,0
Data wydania 1 19.02.2015
Data wprowadzenia zmian 1 30.04.2024
Inne informacje . Brak.
Peten tekst zwrotow R, H i EUH:
Acute Tox. 4 (Dermal) Ostra toksycznos¢ (skora), kategoria 4
Acute Tox. 4 (Inhalation) Ostra toksycznos$¢ (wdych.), kategoria 4
Acute Tox. 4 (Oral) Ostra toksyczno$¢ (potkniecie), kategoria 4
Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu, kategoria 1
Flam. Lig. 3 Ciecze palne, kategoria 3
Met. Corr. 1 Powoduje korozje metali, kategoria 1
Org. Perox. G Nadtlenki organiczne, typ G
Utl. Lig. 2 Ciecze utleniajgce, kategoria 2
Skin Corr. 1A Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1A
STOT RE 3 Toksycznos$¢ na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3
H226 tatwopalna ciecz i pary
H272 Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
H290 Moze powodowac korozje metali
H302 Dziata szkodliwie po potknieciu
H312 Dziata szkodliwe w kontakcie ze skérg
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
H332 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych
H336 Moze wywolywac¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
Klasyfikacja i procedura zastosowana do opracowania klasyfikacji zgodnie z rozporzgdzeniem [CLP] 1272/2008 (WE):
Utl. Liq. 2 H272 Ocena eksperta
Org. Perox. G - Ocena eksperta
Acute Tox. 4 (Inhalation) H332 Metoda obliczen
Skin Corr. 1A H314 Na podstawie danych z testéw / wartosci graniczne stezenia
Eye Dam. 1 H318 Wartosci graniczne stezenia

Ograniczenie odpowiedzialnosci: Jestesmy przekonani, ze stwierdzenia, informacje techniczne i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie sg wiarygodne, ale sg one podawane bez udzielenia
Jakiejkolwiek gwarancji. Informacje zawarte w niniejszym dokumencie odnoszg sie do tego konkretnego materiatu, w formie, w jakiej jest dostarczany. Moga one nie dotyczyc tego materiatu, jesli

konkretnego zastosowania.

RAPICIDE™ jest znakiem handlowym spétki STERIS, jej podmioty stowarzyszone lub spétki powigzane.
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Data wydania: 16 grudnia 2015. Data aktualizacji: 18 marca 2024 r. Wersja: 5.0

i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa produktu : RAPICIDE™ PA Cze$¢ B

UFI 1 9TY3-6XJH-D873-5GU6
1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.21. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Kategoria gtéwnego zastosowania . Zastosowanie zawodowe

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Czesc roztworu do dezynfekcji wysokiego poziomu

1.2.2. Zastosowania odradzane
Brak dodatkowych informac;ji.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Medivators Inc. Autoryzowany przedstawiciel na Europe Importer UE
14605 28th Avenue North Cantel Medical (Italy) S.r.I. STERIS Netherlands B.V.
Minneapolis, MN Via Laurentina, 169 Amerikalaan 110
55447-4822 USA 00071 Pomezia (RM) Wiochy 6199 AE Maastricht-Airport
Tel.: +1.763.553.3300 Tel.: +39.06.9145399 Holandia
Bezptatna infolinia: +1.800.444.4729 Faks: +39.06.9146099 Tel: +31455 471 471
Faks: +1.763.553.3387 www.cantelmedical.eu Fax: +31 455 429 695
www.medivators.com
1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer alarmowy : CHEMTREC International +1 (703) 741-5970, catodobowy
SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Skin Irrit. 2 H315
Eye Dam. 1 H318

Petny tekst zwrotow H: patrz sekcja 16

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia :

(CLP)
fap
GHS05

Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) . H315 — Dziata draznigco na skore.

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) : P280 — Nosi¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrone twarzy.
P305+P351+P338+P310 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

2.3. Inne zagrozenia

Brak dodatkowych informacii.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o sktadnikach

3.1. Substancja
Nie dotyczy.
3.2 Mieszanina
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 [CLP]
Oksiran, metylo-, polimer z oksiranem (Nr CAS) 9003-11-6 1-5 Aquatic Chronic 3, H412
(Nr WE) 618-355-0
Fosforan trisodu (Nr CAS) 7601-54-9 14,5 Skin Corr. 1B, H314
(Nr WE) 231-509-8
(Nr REACH) 01-2119489800-32
1H-benzotriazol (Nr CAS) 95-14-7 0,5-1,5 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(Nr WE) 202-394-1 Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
(Nr REACH) 01-2119979079-20 Eye Irrit. 2, H319
Aquatic Chronic 3, H412
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Petny tekst zwrotéw R i H: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

41. Opis srodkow pierwszej pomocy
Srodki pierwszej pomocy po kontakcie przez : W przypadku trudnosci z oddychaniem wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
drogi oddechowe powietrze i zapewnic¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

W przypadku ztego samopoczucia zasiggna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Srodki pierwszej pomocy po kontakcie ze skorg  : W przypadku kontaktu natychmiast przemyé skére duzg iloscig wody. Zdjaé zanieczyszczong
odziez i obuwie. Wyprac¢ odziez przed ponownym uzyciem. Wezwa¢ lekarza, jesli podraznienie
rozwija sig i utrzymuje.

Srodki pierwszej pomocy po kontakcie z oczami  : W przypadku kontaktu natychmiast przemyé oczy duzg iloscig wody i kontynuowaé
przemywanie przez co najmniej 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg i jesli mozna
fatwo je usung¢. Natychmiast zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Srodki pierwszej pomocy po spozyciu : W przypadku potkniecia NIE wywolywa¢ wymiotéw, chyba Ze jest to zalecane przez personel
medyczny. Nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

4.2, Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy/obrazenia po kontakcie przez drogi : Moze powodowac¢ podraznienie drég oddechowych.
oddechowe
Objawy/obrazenia po kontakcie ze skorg . Dziata draznigco na skére. Objawy mogg obejmowac zaczerwienienie, obrzek, suchosé,
odttuszczenie i pekanie skory.
Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami . Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Objawy mogg obejmowa¢ dyskomfort lub bol,

nadmierne mruganie i tzawienie, z wyraznym zaczerwienieniem i obrzekiem spojowki.
Moze powodowac oparzenia.

Objawy/obrazenia po spozyciu . Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu. Moze powodowa¢ dolegliwosci zotagdkowe, nudnosci
lub wymioty.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Objawy moga nie pojawi¢ sig natychmiast. W razie wypadku lub ztego samopoczucia niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarskiej (jesli to mozliwe,
pokazac etykiete lub karte charakterystyki).

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze . Stosowac $rodki gasnicze wiasciwe dla otaczajgcych materiatow.
Niewtfasciwe $rodki gasnicze : Nieznane.
5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenie pozarowe . Produkty spalania mogg obejmowac migdzy innymi: tlenki wegla.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Dziatania ochronne podczas gaszenia pozaru . Pozostawaé po stronie nawietrznej wzgledem zrddta ognia. Nosi¢ kompletne przeciwpozarowe
wyposazenie ochronne (petne ubranie bojowe) i ochrone drég oddechowych (autonomiczny
aparat oddechowy SCBA).
SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Srodki ogoine . Stosowac $rodki ochrony indywidualnej zalecane w sekcji 8. Odizolowa¢ obszar zagrozenia

i zabroni¢ wstepu niepotrzebnemu i niezabezpieczonemu personelowi.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Trzymacé z dala od rur kanalizacyjnych, kanatéw $ciekowych, rowdw i ciekéw wodnych. Zminimalizowac zuzycie wody, aby zapobiec skazeniu
Srodowiska.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia . Powstrzymac i/lub zebra¢ wyciek za pomocg materiatu obojetnego (np. piasku, wermikulitu),
a nastepnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Nie sptukiwaé do kanalizacji ani nie
dopuszczac¢ do przedostania sig do ciekdw wodnych. Stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony
indywidualnej (SOI).

Metody czyszczenia . Zebra¢ materiat i umiesci¢ w pojemniku na odpady. Zebraé wyciek, aby zapobiec powaznym
uszkodzeniom.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcja 8 w celu uzyskania dalszych informacji na temat odziezy ochronnej i sprzetu ochronnego oraz sekcja 13 w celu uzyskania informacji
dotyczacych usuwania odpadéw.

epowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

71. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Unikac¢ kontaktu ze skora i oczami. Unika¢ wdychania oparéw lub mgty. Nie potyka¢. Zachowaé
postepowania ostrozno$é podczas obchodzenia sig z pojemnikiem i otwierania go. W czasie uzywania nie

jesé, nie pi¢ ani nie palié.
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Srodki higieny : Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. My¢ rece przed jedzeniem, piciem
lub paleniem.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Warunki magazynowania . Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamknigty. Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajgcej 25°C.
7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Niedostepne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia / Srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli
Brak dodatkowych informac;ji.

8.2 Kontrola narazenia

Odpowiednie techniczne $rodki kontroli . Stosowa¢ wentylacje odpowiednig do utrzymania narazenia (poziomy pytu, wyziewow, oparéw
itp. w powietrzu) ponizej zalecanego narazenia granicznego.

Ochrona ragk : Nosi¢ odpowiednie rekawice.

Ochrona oczu . Nosi¢ zatwierdzong ochrone oczu (odpowiednio dopasowane, pytoszczelne i bryzgoszczelne
okulary ochronne zabezpieczajgce przed chemikaliami) i ochrone twarzy (przytbice ochronng).

Ochrona skory i ciata : Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

Ochrona drég oddechowych . W przypadku niedostatecznej wentylacji nosi¢ odpowiednie wyposazenie ochrony drég
oddechowych. Wybér maski oddechowej musi opiera¢ si¢ na znanych lub przewidywanych
poziomach narazenia, zagrozeniach zwigzanych z produktem i bezpiecznych granicach
roboczych wybranej maski oddechowe;j.

Kontrola narazenia $rodowiska . Utrzymac¢ poziomy ponizej wspdlnotowych progéw ochrony srodowiska.

Inne informacje 1 Nie jes¢, nie pali¢ ani nie pi¢ w miejscach, w ktérych materiat jest obstugiwany, przetwarzany lub

magazynowany. Doktadnie my¢ rece przed jedzeniem lub paleniem. Postgpowac zgodnie
z ustalonymi praktykami bezpieczenstwa i higieny pracy.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia . Ciecz
Wyglad : Brak danych
Kolor . Lekko zotty
Zapach . Brak
Prég zapachu : Brak danych
pH : 11,4-12,4
Wzgledna szybko$¢ parowania : Brak danych
(octan butylu = 1)

Temperatura topnienia : Brak danych
Temperatura krzepniecia : Brak danych
Temperatura wrzenia : 99°C
Temperatura zaptonu . Brak temperatury zaptonu
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozktadu : Brak danych
Palnos¢ (ciata statego, gazu) . Niepalny
Preznos$¢ par : Brak danych
Wzgledna gestosé¢ par w temp. 20°C : Brak danych
Gestos¢ wzgledna ;1,04
Rozpuszczalno$¢ : Brak danych
Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda : Brak danych
(wartos¢ log)
Lepkosc¢ kinematyczna : Brak danych
Lepko$¢ dynamiczna . Brak danych
Wiasciwosci wybuchowe . Brak danych
Wiasciwosci utleniajgce : Brak danych
Dolna i gérna granica wybuchowosci : Brak danych
Charakterystyka czastek : Brak danych
9.2 Inne informacje

Brak dodatkowych informac;ji.

SDS-00087/B 3/6



RAPICIDE™ PA Czes¢ B
Karta charakterystyki

Zgodnie z zmieniajgcym rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH)

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informac;ji.
9.2.2. Inne cechy bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego uzytkowania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna
Stabilny w normalnych warunkach magazynowania.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego uzytkowania.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢
Ciepto.
10.5. Materiaty niezgodne

Nieznane.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Moga obejmowac¢ migdzy innymi: tlenki wegla.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos$é ostra . Nie sklasyfikowano.

RAPICIDE™ PA Czes¢ B

LD50 doustnie u szczura > 2000 mg/kg
LD50 przez skore u krélika > 2000 mg/kg
LC50 wziewnie u szczura > 20 mg/l/4 h

Oksiran, metylo-, polimer z oksiranem (9003-11-6)

LD50 doustnie u szczura { 5700 mg/kg

Fosforan trisodu (7601-54-9)

LD50 doustnie u szczura [ > 2000 mg/kg

1H-benzotriazol (95-14-7)

LD50 doustnie u szczura 560 mg/kg

LC50 wziewnie u szczura 1910 mg/m¥3 h
Dziatanie zrace / draznigce na skoére . Dziata draznigco na skore.
Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
draznigce na oczy
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe : Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
lub skoére
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze . Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Rakotworczosé : Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ : Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe : Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
(narazenie jednorazowe)
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe : Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
(narazenie powtarzane)
Zagrozenie spowodowane aspiracja . Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

11.2.1. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informac;ji.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Ekotoksyczno$¢ — ogdinie . Moze powodowac¢ dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.

1H-benzotriazol (95-14-7)
LC50 uryb 1 39 mg/l (96 h — Oncorhynchus mykiss)
EC50 u dafni 1 141,6 mg/l (48 h — Rozwielitka)

12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu
RAPICIDE PA Czes¢ B
Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozkladu Nie okreslono.
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12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

RAPICIDE PA Czes¢ B

Zdolnos$¢ do bioakumulaciji [ Nie okreslono.

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak dodatkowych informaciji.

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informaciji.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informagiji.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dodatkowych informaciji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Zalecenia dotyczace usuwania odpadéw : Materiat nalezy usuwac zgodnie ze wszystkimi przepisami lokalnymi i krajowymi.
W miare mozliwosci nalezy unika¢ wytwarzania odpadéw lub minimalizowac je.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z europejskg umowg dotyczacg miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR).

14.1. Numer UN (numer ONZ)
Brak specjalnych uregulowan dotyczacych transportu.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Etykiety ostrzegawcze (ADR) : Nie dotyczy.
14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy.
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Niebezpieczne dla $rodowiska . Nie.

Substancja moggca spowodowac . Nie.
zanieczyszczenie morza

Inne informacje : Brak informacji uzupetniajgcych.

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Szczegolne srodki ostroznosci podczas : Nie uzywac¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
transportu

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Nie dotyczy.

SEKCJA 15: Informacje dot

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny
15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji objetych ograniczeniami wymienionymi w zataczniku XVII.

Nie zawiera substancji kandydujgcych do uwzglednienia w rozporzadzeniu REACH.

Nie zawiera substancji wymienionych w zataczniku XIV do rozporzadzenia REACH.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informaciji.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Data rewizji : 03-18-2024.

Zrédta danych :  ROZPORZADZENIE (WE) nr 1272/2008 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanciji i mieszanin,
zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Inne informacje : Brak.

Petny tekst zwrotow R, H i EUH:
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Acute Tox. 4 (Inhalation) Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 4

Acute Tox. 4 (Oral) Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Chronic 3 Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 3

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

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

Skin Corr. 1B Dziatanie zrace / draznigce na skore, kategoria 1B

Skin Irrit. 2 Dziatanie zragce / draznigce na skore, kategoria 2

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu

H315 Dziata draznigco na skoére

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu

H319 Dziata draznigco na oczy

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
Klasyfikacja i procedura zastosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008 [CLP]:

Skin lrrit. 2 H315 Na podstawie danych z testow

Eye Dam. 1 H318 Stezenia graniczne

Zastrzezenie: Uwazamy, ze stwierdzenia, informacje techniczne i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie sg wiarygodne, ale sg one podawane bez jakiejkolwiek gwarancji. Informacje zawarte
w niniejszym dokumencie dotyczg tego konkretnego materiafu w postaci, w jakiej zostat dostarczony. Moga nie mie¢ zastosowania do tego materiatu, jesli jest on uzywany w pofgczeniu z innymi
materiatami. Obowigzek upewnienia sig co do przydatnosci i kompletno$ci tych informacji w przypadku konkretnego zastosowania spoczywa na uzytkowniku.

RAPICIDE™ jest znakiem towarowym firmy Medivators Inc.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

#8001 Kod/ Code
PL/CAO1

4.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

1

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

11.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

¢ ; D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
|

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

?..012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
b

O

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

o - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution Urzad Rejestracji Produktow L'eczrlncz}y'ch,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
I:I L Podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity thit uses produdm@ﬁe@bgpﬁrofessional activity

LaTale)

/) ni4 Lo I g
[AV74 Bl 1 il e |

i J 1 )
Nr b ’
: 895 0512 9554 WM1_F1_1.4 llos¢: zalacznikow ~T‘\ﬂ VT AA, Strona.-.pahe
" PodpiS Pr2YIMUIACETO ...ooccvrvvoe e -5-

-

1/3




C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IT

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Cantel Medical (Italy) S.r.l.

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Cantel Medical

1.017 Miasto / City

Pomezia

1.018 Kod pocztowy / Postal code
00071

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Via Laurentina 169

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Valentina Castagnola

1.022 Telefon / Phone
+39 06 9145399

1.023  E-mail
valentina castagnola@steris.com

1.024 Faks / Fax

representative

i D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1 1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1027

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

L031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 skrytka pocztowa / PO Box
Psoba do kontaktu / Contact person

+033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
(£-035 E-mail 1.036 Faks / Fax

% fh : 3 D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor
.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

1.0

ENDOELEKTRONIK.PL SP. Z 0.0. SP.K.

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

1.042 Miasto / City

Brwinéw

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Borkowa 12

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Grzegorz Haber

1.047 Telefon / Phone
(022) 758-51-48

1.048 E-mail
bndoelektronik@ endoelektronik.pl

1.049 Faks / Fax
(022) 758-50-96

WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdéb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:] 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
|:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé leczniczg / Entity performing medical activity
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063

Grzegorz Haber

Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Brwindéw 05-840
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Borkowa 12
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
‘Jozz) 758-51-48 (022) 758-50-96
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotyczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Brwindéw Data / Date 2024-01-24
PREZESAHADU
Nazwisko / Name Grzegorz Haber Podpis / Signature
NIP 534-253-64-91, REGON
ID: 8185 0512 9554 WM1_F1 1.4 St;gnEa : page35632/8§394
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