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MESSERe
9/24/ZP/TPbN Gases for Life
Zatgcznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:
Messer Polska Sp. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKEADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY
ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) PRODUKTY LECZNICZE: jesli dotyczy

- osSwiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 1, poz. 1, 3, 5, 7 i 9; w pakiecie nr 2,
poz. 1 produkty lecznicze posiadajg dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo
Farmaceutyczne) tj: $wiadectwo rejestracji, karte charakterystyki produktu leczniczego, ktore

zobowigzujemy sie udostepnic na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

B) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- osSwiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 2, poz. 3; w pakiecie nr 4, poz. 1
wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajagce do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych, tj:
* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie
wytwarzania oferowanych wyrobdéw;
* certyfikatow wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie

dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobow lub potwierdzenia ztozenia

dokumentacji rejestracyjnej wyrobu lub dokumenty réwnowaine ktdre zobowigzujemy sie

udostepni¢ na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

data: 03.07.2024 r. podpis Wykonawcy: podpis elektroniczny



MESSERe

(Gases for Life

9/24/7P/TPbN

Nazwa Wykonawcy:

Messer Polska Sp. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

OSWIADCZENIE WYKONAWCY DOTYCZACE PRZEDMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH
WYMIENIONYCH W SWZ POSTEPOWANIA

Oswiadczam, ze:

» Wskazana przez Zamawiajgcego norma PN-C-84911:1997, okresla metody oznaczania
zanieczyszczen zawartych w tlenie skroplonym i Wykonawca potwierdza spetnianie
wymagan tej normy. Metodologia oznaczania gtéwnych sktadnikdédw i zanieczyszczen
oferowanego produktu leczniczego jest zgodna z odpowiednig monografig aktualnego
wydania Farmakopei Europejskiej. Z kolei dopuszczalne poziomy zanieczyszczen sg
w dotaczonej karcie danych skroplonego Tlenu medycznego Messer.

» Norma PN-EN-1089-3, okre$la system identyfikacji butli gazowych oparty na znakowaniu
barwnym czasz butli. Wykonawca o$wiadcza, ze opakowania (butle) oferowanych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych posiada odpowiedni kod barwny i spetnia wymagania
normy PN-EN-1089-3. Oznaczenia kolorystyczne butli poszczegdlnych oferowanych gazéw
dostarczanych w butlach zostaty rowniez opisane w dofaczonych kartach danych:

Tlen medyczny Messer (Oxygenium)

Cecha: 02; TLEN; SAUERSTOFF
Kolorystyka butli: Kielich butli biaty RAL 9010

Czes¢ cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: Tlen medyczny Messer

Podtlenek azotu Messer (Dinitrogenii oxidum)

Cecha: PODTLENEK AZOTU; N20
Kolorystyka butli: Kielich butli niebieski RAL 5010

Czes¢ cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: Podtlenek azotu

MMCD LAP - dwutlenek wegla medyczny do laparoskopii

Cecha: CO2, DWUTLENEK WEGLA, KOHLENDIOXID
Kolorystyka butli: Kielich butli szary RAL 7037

Czesc cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: MMCD LAP

Zataczniki:

- karta danych sprezonego Tlenu medycznego Messer
- karta danych skroplonego Tlenu medycznego Messer
- karta danych Podtlenku azotu Messer

- karta danych dwutlenku wegla medycznego MMCD LAP



Messer Polska Sp. z 0. o.

Karta danych produktu Nr SAP 9013 i 9003 | Tlen medyczny Messer (Oxygenium)
Zastosowanie - medycyna Gaz skroplony

M_KJ_ 103 System zarzadzania

03.2021/Rew.04 1M

1. Czystos$é
Zawarto$¢ tlenu, % (v/v), nie mniej niz 99,5

2. Dopuszczalne zanieczyszczenia

Tlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 5
Dwutlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 300
Woda, ppm (v/v), nie wigcej niz 67

Produkt spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej (wydanie aktualne) - monografia nr 0417 ,,OXYGEN
(Oxygenium) O,”.

3. Forma dostawy
3.1. Cysterny Magazynowanie w zbiornikach ci$nieniowych dla gazéw kriogenicznych.
3.2. Zbiorniki przewozne Cisnieniowe zbiorniki transportowe.

4. Dane fizyczne

Gestos¢ (15°C, 1 bar): 1,337 kg/m?
Stosunek gestosci gazu do gestodei powietrza (15°C, 1 bar): 1,106

Punkt krytyczny: -118,6°C / 33,9 bar
Temperatura wrzenia Ts przy 1,013 bar: -183,0°C

5. Wspoélezynniki przeliczeniowe

Forma gazowa — ciekla Stosunek odniesienia pomigdzy metrami
szesciennymi
Jednostka [m?] [dm?] [kg] m’ m?
forma gazowa przy ciekly przy Ts forma gazowa przy | forma gazowa przy
15°C, 1 bar 1,013 bar 15°C, 1 bar 0°C, 1,013 bar

[m®] 1 1,171 1,337 1,069 1

[dm?] 0,854 1 1,142 1 0,935

[kg] 0,748 0,876 1

Kod: M_KJ_103 ; Wydanie: 04 ; Status: Obowigzujacy ; Kopia wazna na dzien (03-07-2024 15:34:38) - Kurtycz N./W ;
Wiasciciel: Kosowski/Ch




Messer Polska Sp. z 0. o.

Karta danych produktu
Zastosowanie — medycyna

Nr SAP 0002 | Tlen medyczny Messer (Oxygenium)
Gaz sprezony

M_KJ_102

System zarzadzania

03.2021/Rew.04 11
1. Czysto$é
Zawarto$¢ tlenu, % (v/v), nie mniej niz 99,5
2. Dopuszczalne zanieczyszczenia
Tlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 5
Dwutlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 300
Woda, ppm (v/v), nie wigcej niz 67

Produkt spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej (wydanie aktualne) - monografia nr 0417 ,,OXYGEN

(Oxygenium) O,”.

3. Forma dostawy

3.1 Butle
Pojemnos¢ (1) | Cisnienie napetniania (bar) | Ilo§¢ gazu (15 °C, 1 bar) m®
2 150 0,3
2 200 0,43
3 150 0,45
5 150 0,81
5 200 1,07
10 150 1,6
10 200 2,1
20 150 3,2
40 150 6,5
50 150 8,1
50 200 10,7
Ci$nienie probne = ci$nienie napetniania x 1,5
3.2 Wiazki
Ilo$¢ butli Ci$nienie napetniania (bar) | Ilo§¢ gazu (15 °C, 1 bar) m’®
12x50 1 200 128,3
4x1501 200 128,3
4x1501 300 182,5
Ci$nienie probne = ci$nienie napetniania x 1,5
4. Zawor butli
Ci$nienie napetniania (bar) Typ przylacza
200 G3/4" Przytacze nr 9 wg DIN477 PN-EN 10297
300 CENNr. 7:W30x2
5. Oznakowanie butli
Cecha: 02; TLEN; SAUERSTOFF
Kolorystyka butli: Kielich butli biaty RAL 9010
Cze$¢ cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: Tlen medyczny Messer

Kod: M_KJ_102 ; Wydanie: 02 ; Status: Obowigzujacy ; Kopia wazna na dzien (03-07-2024 14:47:27) - Kurtycz N./W ;

Wiasciciel: Kosowski/Ch




Messer Polska Sp. z 0. o.

Karta danych produktu Nr SAP 0002 | Tlen medyczny Messer (Oxygenium)
Zastosowanie — medycyna Gaz sprezony
M_KJ_102 System zarzadzania
03.2021/Rew.04 21
6. Dane fizyczne
Gesto$¢ (15°C, 1 bar): 1,337 kg/m?
Stosunek gestosci gazu do gestosci powietrza (15°C, 1 bar): 1,106
Punkt krytyczny: -118,6°C /33,9 bar
Temperatura wrzenia Ts przy 1,013 bar: -183,0°C

Kod: M_KJ_102 ; Wydanie: 02 ; Status: Obowigzujacy ; Kopia wazna na dzien (03-07-2024 14:47:27) - Kurtycz N./W ;
Wiasciciel: Kosowski/Ch



Messer Polska Sp. z 0. o.

Karta danych produktu Nr SAP 0381 | Podtlenek azotu Messer
Zastosowanie — medycyna (Dinitrogenii oxidum)
M_KJ_101 System zarzadzania
03.2021/Rew.03 Strona1z1

1. Czystos$é
Zawarto$¢ podtlenku azotu (oraz jego tozsamo$¢), % (v/v), nie mniej niz 98

2. Dopuszczalne zanieczyszczenia

Tlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 5
Dwutlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 300
Tlenek azotu + dwutlenek azotu, ppm (v/v), tacznie nie wigcej niz 2
Woda, ppm (v/v), nie wigcej niz 67

Produkt spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej (wydanie aktualne) - monografia nr 0416 ,NITROUS
OXIDE (Dinitrogenii oxidum) N,O”.

3. Forma dostawy

3.1 Butle
Pojemnos¢ (1) Ilos¢ gazu (kg)
10 7
40 27,28
Ci$nienie probne = 250 bar
4. Zawor butli G3/8" Przyltacze nr 11 wg DIN477 PN-EN 10297
5. Oznakowanie butli
Cecha: PODTLENEK AZOTU; N20O
Kolorystyka butli: Kielich butli niebieski RAL 5010
Czg$é¢ cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: Podtlenek azotu
6. Dane fizyczne
Gestose:
Forma gazowa przy 0°C, 1,013 bar 1,978 kg/m?
Forma ciekta przy —88,5 °C, 1,013 bar 1,281 kg/dm’
Stosunek gestosci gazu do gestosci powietrza (15°C, 1 bar): 1,5
Temperatura krytyczna: 36,4°C /72,4 bar
Temperatura skraplania: -88,5°C (1,013 bar)

7. Wspoélcezynniki przeliczeniowe
1 m®gaz = 1,848 kg przy 1 bar, 15°C
1 kg gaz = 0,541 m? przy 1 bar, 15°C
1 lcieczy = 1,281 kg przy 1,013 bar, -88,5°C

Kod: M_KJ_101 ; Wydanie: 01 ; Status: Obowigzujacy ; Kopia wazna na dzien (03-07-2024 15:04:12) - Kurtycz N./W ;
Wiasciciel: Kosowski/Ch



Messer Polska Sp. z 0.0.

Karta danych produktu Nr SAP 0310 | MMCD LAP
Gtéwne zastosowanie - medycyna

MP_WM_KJ_106

Wydanie 02 Strona1z1

1. Czystosé

Zawartos¢ dwutlenku wegla, % (v/v), nie mniej niz 99,5

2. Dopuszczalne zanieczyszczenia

Tlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 5
Tlenek azotu i dwutlenek azotu, ppm (v/v), facznie nie wigcej niz 2
Siarka catkowita (jako SO»), ppm (v/v), nie wigcej niz 1
Woda, ppm (v/v), nie wigcej niz 67

Produkt spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej (wydanie aktualne), monografia nr 0375 ,,CARBON
DIOXIDE (Carbonei dioxidum)”.

3. Forma dostawy

3.1. Butle
Pojemnos¢ (1) Ilo$¢ gazu (kg)

8 6

10 7,5

13,4 10

27 20

40 26

50 37,5

Ci$nienie probne = 190/225/250 bar

4. Zawor butli
W21,8 1/14” PN-EN15996 (Przytacze Nr 6 wg DIN 477) z plytka bezpieczenstwa 190 bar

5. Oznakowanie butli

Cecha: CO2, DWUTLENEK WEGLA, KOHLENDIOXID
Kolorystyka butli: Kielich butli szary RAL 7037

Czes$¢ cylindryczna biata RAL 9010
Naklejka na butli: MMCD LAP

6. Dane fizyczne

Gestose:

Forma gazowa przy 0°C; 1,013 bar: 1,977 kg/m3
Stosunek gestosci gazu do gestosci powietrza (15°C; 1 bar): 1,529
Temperatura krytyczna: -31,0°C /73,8 bar
Temperatura sublimacji Ts przy 1,013 bar: -78,5°C

7. Wspélezynniki przeliczeniowe
1 m® gaz = 1,848 kg przy 1 bar, 15°C

1 kg gaz = 0,541 m? przy 1 bar, 15°C
1 I cieczy = 1,052 kg przy 16,81 bar, -25°C

1/1 Kod: MP_WM_KJ_106 ; Wydanie: 02 ; Status: Obowigzujacy ; Kopia wazna na dzien (03-07-2024 14:54:47) - Kurtycz N./W
; Wtasciciel: Kosowski/Ch



Messer Polska Sp. z 0. o.
Karta danych produktu Nr SAP 9071,9072 Messermedline - CRYOLIN
Zastosowanie — krioterapia, kriochirurgia, krioprezerwacja
MP_WM_KJ_109
Wydanie 01 Strona1z1

1. Czystosé
Zawarto$¢ azotu, % (v/v), nie mniej niz 99,5

2. Dopuszczalne zanieczyszczenia

Dwutlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 300
Tlenek wegla, ppm (v/v), nie wigcej niz 5

Tlen, ppm (v/v), nie wigcej niz 50
Woda, ppm (v/v), nie wigcej niz 67

Produkt spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej (wydanie aktualne) - monografia nr 1247 ,NITROGEN
(Nitrogenium) Ny”.

3. Forma dostawy

3.1. Cysterny Magazynowanie w zbiornikach cisnieniowych dla gazoéw kriogenicznych.
3.2. Bus serwis Magazynowanie w zbiornikach ci$nieniowych lub bezcisnieniowych dla gazow
kriogenicznych.

4. Dane fizyczne

Gestos$¢ (15°C, 1 bar): 1,170 kg/m3
Stosunek gestosci gazu do gestosci powietrza (15°C, 1 bar): 0,967

Punkt krytyczny ( T/p ): -146,9°C / 33,9 bar
Temperatura wrzenia Ts przy 1,013bar: -195,8°C

Termin waznoSci: 3 lata

5.  Wspolcezynniki przeliczeniowe

Forma gazowa — ciekla Stosunek odniesienia pomigdzy metrami
szesciennymi
Jednostka m? 1 kg m?3 m?
forma gazowa przy ciekty przy Ts forma gazowa przy | forma gazowa przy
15°C, 1 bar 1,013 bar 15°C, 1 bar 0°C, 1,013 bar
m’ 1 1,448 1,170
I 0,691 I 0.808 1009 0935

kg 0,855 1,238 1 ’

1/1 Kod: MP_WM_KJ 109 ; Wydanie: 01 ; Status: Obowigzujgcy ; Kopia wazna na dzien (09-07-2024 11:59:38) - Kurtycz N./W
; Wiasciciel: Kosowski/Ch




Glowny Inspek!or Farmaceutyczny Warszawa, dnia 30 LIS, 2016
GIF-N-411/1033/1 - 2/TL/16
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 1i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne ( t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm. )i art. 104 § 1 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 23).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
udziela
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
GIF-N-411/1033/1 - 2/TL/16

2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
Messer Polska spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
KRS: 0000064153 Regon: 810389784

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorisation holder
ul. Maciejkowicka 30; 41 — 503 Chorzow;

4, Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
ul. Maciejkowicka 30, 41 — 503 Chorzéw;

5. Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74 ust. 12 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne ( t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector
e Zbigniew Niewojt
8. Podpis/ Signature

=

9. Datal Date

20. M- Ve~

Stronalz3



1.

2.

Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsiebiorcg w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:

Podjgcie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z ustawa z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ( tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn.
zm.) i innymi przepisami, w szczegdlnosci przedsigbiorca ma obowigzek:

zaopatrywa¢ sig w produkty lecznicze wylgcznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
lub przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

posiada¢, w tym przechowywac jedynie produkty lecznicze uzyskiwane od podmiotéw
uprawnionych do ich dostarczania; 5 :
dostarczac produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym:;

przestrzega¢ Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

W przypadku, gdy przedsigbiorca nie uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciagu 4 miesiecy
od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalno$ci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej sze$ciu miesiecy, zezwolenie moze zostaé cofniete — zgodnie z art. 81 ust.
2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.
Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 224).

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
zgdanie strony. .

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 w zwiazku z art. 129 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego, w

terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

ktora Farmaceutycznego

iy ; o X Z up. p.o. G{éwueg(g
: '\ -«."." BarbaraWalencjuk

Dyrektor Departaments Nadzoru

Strona2z3 -



aneks nr 1

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
GIF-N-411/1033/1 - 2/TL/16
30 LIS. 2016

(Scope Of Wholesale Distribution Authorisation)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
Authorisation in EEA country) {

3. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktow leczniczych (Procurement)

2.2 przechowywanie i dostarczanie wiasnych produktéw leczniczych (Holding)

2.3 przechowywanie i dostarczanie produktéw leczniczych nalezgcych do innego
przedsiebiorcy (Supply)

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medlicinal products with additional requirements)

3.2 gazy medyczne (Medicinal gases)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu dzialalnosci lub ograniczenia asortymentu (Any
restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations):

= obrét hurtowy wytgcznie gazami medycznymi.

nspektora Farmaceutycznego

Pl R LN 7 up, p-o- Glowneg I

Dyrektor Departamenty Nadzord

OQtrzymuija:

1. Strona: Messer Polska sp. z 0. 0., ul. Maciejkowicka 30, 41 — 503 Chorzdow;
2. ala

Strona3z3
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Warszawa, dnia 4/ sierpnia 2015 .

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

DECYZJA nr GIF-N-4301-43-1AM/15

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2013r. poz.267 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanowit dokona¢ zmiany w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wydanym na rzecz przedsigbiorcy:

MESSER Polska Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscig
NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Numer zezwolenia/ Authorisation number
GIF-P-Z-4301-43/WB/06 z dnia 21 sierpnia 2006 roku
Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
MESSER POLSKA

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig

Adres siedziby przedsiebiorcy/ legally registered address of authorization holder
Ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow
Adres hurtowni farmaceutycznej/ Adress of sife

Ul. Jasienicka 7, 72-010 Police
Komory przetadunkowe:

Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74 ust. 112 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. nr 45, poz. 271 ze zm.)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector
Zofia Ulz
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Podstawowe warunki 6rowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowiazki natozone na
przedsigbiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.) i innymi przepisami.

2. Hurtownia farmaceutyczna zobowigzana jest do sktadania Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych kwartalnych raportéw
zgodnie z odrebnymi przepisami.

3. Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie
uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciggu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
bedzie prowadzit dziatainoéci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy,
zezwolenie moze zosta¢ cofnigte — zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. — Prawo farmaceutyczne.

Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 ze zZm.).

Uzasadnienie:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 5 ust. 7 i 8 ustawy z dnia 8 lutego
2015 roku o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i niektérych innych ustaw, dokonat
zmiany z urzedu, dostosowujgc format zezwolenia do obowigzujgcych przepisow.

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoéci
zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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aneks nr 1

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
GIF-P-2-4301-43/WB/06
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
Authorisation in EEA country)’

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)’

2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktéw leczniczych (Holding)’

2.3 przechowywanie i dostarczanie produkiow leczniczych nalezacych do innego
przedsiebiorcy (Supply)”

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)

3.2 gazy medyczne (Medicinal gases)

Otrzymujg:

1. Messer Polska Sp. z 0.0. , ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow;
2. ala.
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GIF-N-411/1077-2/SU/15 Warszawa, dnia ( © pazdziernika 2015 r.

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego ( t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267 z pozn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia

z urzedu sprostowac oczywistq omytke w zezwoleniu wydanym w drodze decyzji z dnia 12
sierpnia 2015 roku wydanym na rzecz przedsiebiorcy MESSER Polska Spétka z
ograniczona odpowiedzialnoscig z siedzibg w Chorzowie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zlokalizowanej w Policach przy ul. Jasienickiej 7 - poprzez zastapienie
bfednie wpisanego numeru kancelaryjnego zawierajgcego po skrécie ,nr’ nastepujgcy cigg
cyfr i znakow: ,GIF-N-4301-43-1/AM/15” - poprawnie nadanym numerem, stosujgc po
skrocie ,nr” nastepujgce cyfry i znaki: ,GIF-N-411/1077-1/SU/15".

UZASADNIENIE

W dniu 12.08.2015r. z urzedu, Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny zmienit w drodze
decyzji zezwolenie wydane na rzecz przedsiebiorcy MESSER Polska Sp. z 0.0. na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej w Policach przy ul. Jasienickiej 7.

W powyzszej decyzji omytkowo zastosowano numer kancelaryjny zawierajacy nastepujacy
cigg cyfr i znakow: ,GIF-N-4301-43-1/AM/15”.

Prawidtowy zapis numeru, po skrécie ,nr” powinien zawiera¢ nastepujacy ciag cyfr i znakow:
,GIF-N-411/1077-1/SU/15”.

Majgc na uwadze, iz na podstawie art. 113 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego
organ administracji moze prostowa¢ z urzedu bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne
oczywiste omytki w wydanych przez siebie decyzjach, postanowiono o sprostowaniu omytki
pisarskiej.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144 oraz art.113 § 3 i art. 141 § 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego, w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego
postanowienia, strona moze wystapic do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja: “’ /

1. Strona: MESSER Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. ala.



Warszawa, dnia A/ sierpnia 2015 .

Glowny Inspektor Farmaceutyezny

DECYZJA nr GIF-N-4111/130-1/AM/15

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2013r. poz.267 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanowit dokonaé zmiany w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wydanym na rzecz przedsigbiorcy:

MESSER Polska Spétka z ograniczona odpowiedziainoscia
NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Numer zezwolenia/ Authorisation number
GIF-N-4111/130/ASK/10 z dnia 10 grudnia 2010 roku

Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
MESSER POLSKA

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig

Adres siedziby przedsigbiorcy/ legally registered address of authorization holder
Ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
Adres hurtowni farmaceutycznej/ Adress of site

Ul. Otawska 36, 55-300 Sroda Slgska
Komory przetadunkowe:

Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74 ust. 112 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. nr 45, poz. 271 ze zm.)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector

13



Zofia Ulz

8. Podpis/ Signature ' /?

9. Datal Date ;"'
"""" ZME Q8- 2

Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.) i innymi przepisami.

2. Hurtownia farmaceutyczna zobowigzana jest do sktadania Prezesowi Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych kwartalnych raportéw
zgodnie z odrebnymi przepisami.

3. Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie
uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciggu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
bedzie prowadzit dziatalnosci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej szeéciu miesiecy,
zezwolenie moze zostac cofniete — zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. — Prawo farmaceutyczne.

Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okre$lonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 ze zm.).

Uzasadnienie:

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 5 ust. 7 i 8 ustawy z dnia 8 lutego
2015 roku o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i niektérych innych ustaw, dokonat
zmiany z urzedu, dostosowujgc format zezwolenia do obowigzujgcych przepisow.

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
Zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z arl. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Giléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

.
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aneks nr 1

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
GIF-N-4111/130/ASK/10
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
Authorisation in EEA country)”

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)’

2.2 przechowywanie i dostarczanie wiasnych produktéw leczniczych (Holding)”

2.3 przechowywanie i dostarczanie produktow leczniczych nalezacych do innego
przedsigbiorcy (Supply)”

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)

3.2 gazy medyczne (Medicinal gases)

Otrzymujg:
1. Messer Polska Sp. z 0.0. , ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzdow;
2. ala
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farmaceutyczne (t] j. Dz. U. 'z 2020-r., poz. 944 :ze zm.) i art. 104 § 1: ustawy z dnia. 14 czerwca_-f-' o
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WHOLESALE DISTRIBUTIONA UTHORISATION

- 1. Numer zezwo!enla/ Authonsat;on number By
- ..NZOH. 5100. 64 2020 IVIG 4 T
B _2 Nazwa przedS|eb|orcyl Name of authonsatton ho!der »_3; b
ot Messer Polska spo’rka z ogranlczona odeW|ed2|aInosc;q
KRS: 0000064153 - NIP 8510109326 _
3 Adres szedz:by przed5|eb|orcyl Legaﬂy reg:stered address of authonzatron ho!der
-k Mamejkowmka 30, 41-503 Chorzow R AP G
N Adres miejsca prowadzenlanr Address of sn‘e ‘ |
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| b komory przeiadunkowej brak -
' 5 Zakres zezwolenla! Scope of authonsatlon 5
produkty Ieczmcze przeznaczone d!a Iudza aneks 1

-.6 Podstawa prawna! Legal basis of authorisation . R :
_' _art. 74 ust 1i2w zw;qzku z art 72 ust 1 ustawy z dma 6 wrzesn;a 2001 r:
= Prawo farmaceutyczne : :
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ona W ca+osm zadanle strony

1. Podstawowe ‘warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone
. na przedsiebiorce wzwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutyczne;; :
1. . Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by& zgodne Zz ustawg
. Z dnia 6 wrzesénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne i innymi przepisami, wszczegolnosm w2 =l
-~ przedsiebiorca ma obowigzek: g o
ow zaopatrywal  sig W - produkty lecznicze wy%qcznte' 'Od' p'odmlo'tU' 0dp0wiedzialnego '
przedSIleorcy p03|adajqcego zezwolenle na wytwarzame lub lmport produktow Ieczmczych'
ot obrotu hurtowego po sprawdzeniu i waznosci odpowiedniego zezwolenia;- -
. m. posiada¢, w tym przechowywac . jedynie produkty Iecznlcze uzysklwane od podmlotow o
- uprawnionych do‘ich dostarczania; §
-~ dostarczac produkty lecznicze wy’rqczme podmlotom uprawnlonym
e przestrzegac wymogow Dobre; Praktykl Dystrybucyjnej :

20 W przypadku gdy przedsre;blorca nie . rozpoczq’r prowadzenla hurtownl farmaceutyczne;_
. w. . ciggu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci- - -
- objetej zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy, zezwolenie moze zostaé

- cofniete - zgodnle z art. 81 ust 2 pkt 3 ustawy z dma 6 wrzesma 2001 = Prawo‘_
... farmaceutyczne. =~ = : .
il. - Zezwolenie jest wazne na czas nleokreslony _ 1L ' ' :
III -Zezwolenie nie 6bejmuje  prowadzenia: obrotu' w zakreSIe okreslonym w ustaw1e zdma_
29 Ilpca 2005r1. 0 przec&wdzaianlu narkomanu (tj Dz. U 22019 r. poz 852) ;

Uzasadnlenle

"Zgodnte z art 107 §4 Kodeksu postepowama admmlstracyjnego (t j Dz U z 2020 r poz 256 ze
~zm.) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odstapﬂ od uzasadnlema nlnlejsze] decyZJl gdyz uwzglednta

Pouczenle

' Zgodnle z art 127 § 3 ustawy z dnia 14.czerwca 1960 r. Kodeks postepowama admlnlstracyjnego;-l :_
~ {tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.; dalej: kpa). od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona.

. w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic s:e do G%ownego Inspektora
' --j_-'Farmaceutycznego z wnioskiem'o ponowne rozpatrzenie sprawy. :
. Ponadto na- podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o postepowaniu

przed sqdaml administracyjnymi, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania

'z prawa z’fozenla whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego - -

'_'_Sqdu_ Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni ‘od" dnia doreczenia decyzji za

1 __'_boé're'dnictWem -Gk'jWne'go- Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 3000 - 5
=T ;-z’:ofy(:h Strona moze ubiegac sig o'zwo[nienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy -

o na zasadach- okreslonych w ustawre - Prawo 0: postepowamu przed sadami adm[mstracyjnyml_"
(art. 239-262). _ :, . _ _ _ 3 B
_ : Zgodme z art. 127a § 1 kpa strona w trakcle blegu termlnu do wn|e3|ema wmosku 0 ponowne. e
-_rozpatrzenie” sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu ktory ‘wydat decyzje.
£ dniem doreczema organowi admlmstracp publlcznej osmadczenla 0 Zrzeczeniu sie prawa do

Ty,

" M wmeS|en|a wnlosku o ponowne rozpatrzente spraw decyZJ sta]e S|e ostateczna i prawomocna
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: ' : ' aneks nr 1 - :
' ZAKRES ZEZW OLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI F ARI\IACEUTYCZNEJ
' NZOH 5100 64.2020.MG. 4 o

(Scope Of Wholesaie Drstnbut.ron Author.rzatfon)

1 PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1 1 posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane W panstW|e cz’ronkowsklm E,
" Unii Europejsk;ej lub panstwie cz{onkowsklm Europejskiego Porozumienia o Wolnym'
‘Handlu' (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (with a

Marketmg Authonsatlon in EEA country)

Sl 2 ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION '
OPERATIONS). R _ Lo
2.1 nabywanle (Procurement)

2.2 przechowywanie (Holdmg)

1 2.3 zaopatrywanle (Supp!y)

3 PRODUKTY LECZNICZE (6] WYMAGANIACH DODATKOWYCH .
s (Medicmal produicts with additional requirements) : i
/|- 3.2 gazy medyczne (Medicinal gases)

ZASTRZEZENIA LUB WYJASNIENIA DOTYCZACE ZAKRESU DZIALALNOSCI (ANY
- “RESTRICTIONS OR CLARIFYING REMARKS RELATED TO THE SCOPE OF THESE
WHOLESALING OPERATIONS) - _

- Hurtownla farmaceutyczna prowad2| obrot wy’:aczme Ja

Otrzymmg : : :
Anita Kué Pe{nomocnlk Messer F’olska Sp Z 0.0, uI Mac:ejkowmka 30 41-503 Chorzow
2 aa. S e 3 e _ _
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-IW-400/0097/01/1091/195/15
DECYZJA

Na podstawie art. 38, ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), art. 5 ust. 6 pkt 12 i ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 1.,
poz. 28)iart. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
(t.j. Dz. U. 2013 r., poz. 267, z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
wydaje
ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
191/0097/15

2. Nazwa wytwércey lub importera / Name of authorisation holder:
Messer Polska Sp. z 0.0.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow — miejsce wytwarzania
ul. Jasienicka 7, 72-010 Police — miejsce wytwarzania

4. Adres wytwdrcy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktéw leczniczych / Scope of
authorisation and dosage forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 112 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of Main Pharmaceutical Inspector:
Zbigniew Niewojt

8. Podpis / Signature:

)
|

9. Data/Date: L8 GRU. 20%

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.. +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 0244 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl

174




Uzasadnienie:

Na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat strone do uzupetnienia danych niezbednych do wydania zezwolenia
zgodnie z zakresem danych zawartych w art. 40 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r.Nr45, poz. 271, z p6zn. zm.). Strona w pi$mie z dnia 23 listopada 2015 r. przedstawita
informacje, na podstawie ktérych wydano niniejsze zezwolenie o numerze 191/0097/15
zastepujgce dotychczasowe zezwolenie nr GIF-IW-400/0097/01/742/ZW295/14 z dnia 10
listopada 2014 r.

Pouczenie:
Zgodnie z art.127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymujg:
1. Strona — Messer Polska Sp. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow

Giowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.; +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAG PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Messer Polska Sp. z o0.0.
ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

Xl Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
X Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESG 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne-(Chemical / Physical) /

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Jasienicka 7, 72-010 Police

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
(] Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations) -

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Wagszawa tel. +48 22 4921106, fax +48 22 492.11-09
NIP 5213214182 REGON $4.5249601

Warszawa, 2021 -02- 0 8
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYINYCH

I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZL.ZI.N.4020.364.2021 2. EM

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzdw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie att. 13e lit. a rozporzagdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenic do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi | weterynaryinych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm,) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojezych informuje o przyjeciu zmiany typu IB nr B.ILb.3 z),
zgloszone] wnioskiem nr DZL,ZLN.4020,364.2021 z doia 2021-02-04 dla produktu
leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99,5 % obj.
pozwolenie nr 10012

w zakresie zmiany w procesie wytwarzania produktu leczniczego polegajacej na wprowadzeniu
instalacii nr 11 2 oraz 8 do wytwarzania produktu leczniczego — Tlen medyczny Messer
w miegjscu wytwarzania Chorzdw.

Uaktuainiony Modut  3.2.P.3.3. oznakowany (nagléwek) jako: M OW_101 73,
01.02.2021/Rew.05, zawarty w dokumentacji uzupelniajacej dolaczonej do wniosku
o dokonanie zmiany.

Ziniana wehodzi w 3ycie w ciggu 6 miesigey od dnia wydania zawiadomienia,

Pouczenie:

Od niniejszej czynnodei, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 1. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1. poz 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial sie o podjeciu czynnosei.

RODO - Informacja dotvezqen preetwarzania danych asobovwych 2najduje sig na stronie intemetowej Urzedu Rejestracii Praduktow Leczniczych,
Wyrobow Medyeanyeh i Produktéw Biobojesyeh (hpfurpl.gov.plipl/dansosobowe).




Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, Zze uchybienic tego terminu nasigpito bez winy
skarzacego i rozpoznaé skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.ps.a wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z arl. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego ¢ przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radey prawnego.

7 upbwaZienia Prazeta
DYREKTOR _
Depatlamentu Zmian Pore;estraqyjnych
} Rersjesirac] Produ o Leczniczych

inann'a)%ﬁkecik udzled

Qtrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzdéw
2. ala

Strona2z2
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produltéw Biobajezych
Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fox +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH
[ REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

D71.-Z1.N.4020.5499.2020.2.1D

%89

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych informuje o przyjeeiu zmiany typu IB nr B.la.2 z),
zgloszonej wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.5499.2020 z dnia 2020-12-15 dla produktu
leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz. medyczny skroplony, gaz medyczny spr¢zony, nie mniej niz 99,5 % obj.
pozwolenie nr 10012

w zakresie zmiany w procesie wytwarzania substancji czynnej, polegajgcej na wprowadzeniu
nowej linii produkeyjnej u zatwierdzonego wytworcy substancji czynnej Eloros sp. z 0.0.

Uaktualnione moduly: 3.2.8.2.2., 3.2.8.2.3, 3.2.8.24, 3.2.5.2.5, 3.2.8.3.2,3.2.8.4.2,32.84.3
zawarte w dokumentacji dotaczonej do wniosku o dokonanie zmiany w ww. zakresie.

Zmiana wehodzi w 2ycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

2020 -12- 17

RODO - Informacja dotycziea przetwarzania danyeh osobowych znajduje sig na stronie internetowe) Urzgdu Rejestrac)i Produkiow Leczniczych,
Wyrobiw Medycznych i Produktdw Biobajezyeh (hitp:/urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




Pouczenie:

Od niniejszej czynnosei, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U, z 2019 r poz 2325,
dalej: p.p.s.a.) przysluguje skarga do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesicniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzgcego i rozpozna¢ skarge. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § |
w zw. z art. 244 § 1 p.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Dbeparlamenlu Zmlan Porejesiracyjnych

i Rer(:ieslrnc@:{jjnkl w Leczniczych
e

Vol Zombrzuska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. a/a

Strona2z2




Urzad Rejestracji
Produktéow Leciniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, — ag9n 41+ | B
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACY.INYCH

I REREJESTRACJII PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZ1L-7Z1.N.4020.4935,2020.2.EK

Messer Polska Sp. z 0.0,
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji {WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolef na dopuszezenie do obrotu dia produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12,12.2008, str. 7 ze¢ zm.) Prezes Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczyeh informuje o przyjeein zmiany typu 1B nr B.lle.1 z).,
zgloszone) winioskiem nr DZI-ZIN.4020.49352020 z dnia 2020-11-12 dla produktu
leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99,5 % obj.
pozwolenie nr 10012

w zakresie wprowadzenia elementu opakowania bezpodredniego ~ zawordéw RPV typ VIPR,
Uaktualnione moduly: 3.2.P.1, 3.2.P.2.4, 3.2P.3.3, 3.2P.7 oznakowane (naglowek) jako:
M _OW 101 73, 04.11.2020/Rew.04, zawarte w dokumentacji uzupeiniajacej dolaczonej

do winiosku o dokonanie zmiany.

Specyfikacja materialu opakowaniowego - butle do Tlenu medycznego Messer oznakowane
(nagtowek) jako: M_SUR_11, Wydanie 01 z dnia 04.11,2020.

Zntiana wehodzi w Zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

ROBDO - Informacia dotyezea przetwarzania danyeh osobowych zuajduj'é“s-i'é 3 steottie intemetowej Urzgdu Rejestracji Produktéw Lcc:zniczych?
Wyrobdw Medyczaych 1 Pradukléw Biobdjeeych (hypfurpd.sov.pliplidancosobowe),




Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzgcy dowiedziat sie o podjeciu czynnosei.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpoznaé skargg. Skarge, na podstawie art, 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie¢ za
podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art, 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upoveaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Deparlamenlu Zmian Porejeslracyjnych
1 Rerejestragfi Pyndukloy eezniczych
r

Elzbieta Zembrzuska

Otrzymujg;
|. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z o.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzdw
2.a/a
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Urzid Rejestracji
Produktéw Leczniczyvch, Wyrobaw Medycznych i Produktow Biohdjczych
Al Ferozolimskie 181, 02-222 Warszawa tel. +48 22 497-11-00, fax +48 22 402-11-09
NIP 321--32-14-132 REGON 013249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREIESTRACYINYCH Warszawa, 2020 -07- 62
[ REREJESTRACJ PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZL.7Z1.N.4020.2109.2020.2.EM

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryinych produktow leczniczych (Dz. Urz, UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm., dalej: rozporzadzenie 1234/2008) Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych informuje
o przyjgein  zmiany typu IB  nr  B.le5 z), zgloszonej wnioskiem
nt DZL.ZLN.4020.2109.2020 z dnia 2020-06-01 dla produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mnigj niz 99,5 % obj.
pozwolenie nr 10012

w zakresie zmiany wielkosci wiazki butli oraz wielkosci butli stosowanych w wiazce
z: Wiazka butli stalowych bez szwu o pojemnosci: 600 1 - 12 butli 0 pojemnodei 50 |

na; Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnodci: 320-900 1 - 4-18 butli o pojemnosei
40-1501

stanowigeych opakowanie bezposrednie produktu leczniczego.

Specyfikacja materiatu opakowaniowego — wigzka do Tlenu medycznego Messer oznakowana
(nagtéwek) jako: M_SUR_19, Wydanie 01, zatgczona do dokumentacji dotgezonej do wniosku
o dokonanie zmiany w ww, zakresie,

Uaktualnione Moduly: 3.2.P.1, 3.2.P.7 zawartc w dossier produktu leczniczego dotgczonego
do wniosku o dokonanie zmiany w ww, zakresie, oznakowanego jako (nagléwek):
M_OW 101 73,26.05.2020/Rew.03. .

Strona 122




Zmiana wechodzi w zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania zawiadomienia,

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
W terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedziat sig o podjeciu czynnosci.
Sad, po waiesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastapilo bez winy
skarzgcego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1

w zw. z art. 244 § 1 p.ps.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. '

Zz upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Depariamenlu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejasiracii Produktow Leczniczych

% i
Elzbieta Zémbrzu

Ofrzymuja:
L. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
2.a/a

Strona 2 z 2




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 -07- g 2

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. =z 2020 r. poz. 944) otaz na podstawie art. 13e
lit. © w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm., dalej: rozporzgdzenie 1234/2008)

zmienia si¢ pozwolenie nr 10012
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER
Oxygenium
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99,5 % obj.

typ zmiany: IB or B.ILe.5 z)

W punkceie ,, Wielkos¢ opakowania”
zapis:
Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosei 600 1 - 12 butli o pojemnosei 50 1

polaczonych w 3 rzedy po 4 butle -kod: 5I9|0[2 7 6[8 1|13(4|0(0|1

zastepuje sig zapisem:

Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnoséci 320-900 | — 4-18 butli o pojemnosci
40-150 1

-kod: |5|9(0|2(7|6|8|1(3(4|0/0[1

DZL.ZLN.4020.2109.2020
Stronalz?2




W punkceie ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosci 600 1 —12 butli o pojemnosci 50 |
polaczonych w 3 rzedy po 4 butle

zastepuje si¢ zapisem:

Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosci 320-900 1 - 4-18 butli 0 pojemnosci
40-1501

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na-podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawic art, 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw., z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.pp.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznianla Praguys
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Uhrzad Rejestracji
Produkidw Leczniczyveh, Wyrohaw Medveznyeh i Produktow Biobajezyveh
Al Jerozalimskie 1810, 02-222 Warszowa tel, +48 22 41921100, faxx +48 22 4921 [-09
NP A2 [-32-14-182 REGURN (15249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYINYCH Warszawa, 2020 -U4 15
{ REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZ1.-Z1L.N.4020.5626.2019.3. AB1

Messer Polska Sp. z 0.0,
ul, Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczycego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi | weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zmn., dalej: rozporzadzenie 1234/2008) Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych informuje
o przyjeciu  zmiany typu IB  ar  BILL1  d), zgloszonej  wnioskiem
nr DZL-Z1.N.4020.5626.2019 z dnia 2019-12-18 dla produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie muiej niz 99,5 % obi.
pozwolenie nr 10012

w zakresie zmiany warunkow przechowywania produktu leczniczego w opakowaniu

bezposrednim - butla, polegajacej na podwyzszeniu gornej granicy temperatury
przechowywania i transportu

z: do 35°C

do: do 50°C.

Zmiana wehodzi w gycie w ciggu 6 miesigey od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosei, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przyshuguje skarga do Wojewddekiego Sadu Administracyjuego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzaey dowiedzial sie o podjeciu czynnode.
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Sgd, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzgeego i rozpoznad skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za
podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracjt Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobojezych., Wpis od skargi wynosi 200 zlotych, Na podstawie art, 243 § 1
w zw. z art. 244 § | pps.a. strona moze zlozyé wniosck do Wojewoddzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Departamentu 2y
I Rercjestracli P

. N
Elzhiota Yoo

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anits Kué, Messer Polska Sp. z 0.0, ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. ala
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Uirzad Rejestraci
Produktow Leczniczveh, Wayrobaw Medveanveh i Produkitow Biobdjezych
CUTAT Terozolimskie SEE, 022220 Wanszawn fel #4522 1910100 fax #4822 1921 [0
NIP 8732 Fb-182 RECHIN 3249001

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYIJNYCH  Warszawa, 2020 -03- 0 3
I REREJESTRACH PRODUKTOW LECZNICZYCH

DAL-Z1N.4020.5627.2019.2. A131

Messer Paolska Sp. z o.0.
ul. Macicjkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. [3e lit. a rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgeepo
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi + weterynaryjnyeh produktow leczniczych (D2, Urz. UE L 334
2 12122008, str. 7 ze zm.,  dalej: rozporzgdzenie 1234/2008) Prezes Urzgdu  Rejestracii
Produktdw  Leceniczych, Wyrobdw Medyeznyeh 1 Produktéw  Biobdjczych informuje
o preyjecin zmiany typu 1B ar BILb.3 a), 2gloszone) wnioskiem nr DZL-Z1.N.4020,5627.2019
z dnia 2019-12-18 dia produktu lecznierzepo:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxvgenium

gaz medyezny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99.5 % obj.
puozwolente ny 10012

w zakresie niewielkie] zmiany w procesic wytwarzania produktu leczaiczego polegajace]
na aktualizacji dokumentacji w Modulach 3.2.P.3.5,3.2.P.54, 3.2.R 1.

Uaktualnione ww. Moduly zawarte w dokumentac)i dolaczoneg) do wniosku o dokonanie
amiany woww, zakresie,

Zmiana wehodzi w zveie w clggu 6 miesieey od dnia wydania zawiadomienia,

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosdel, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r, - Prawo
o postepowaniu przed sydami administracyjinymi (Dz. UL 2 2019 1. poz. 2325, dalel: p.p.s.a.)
pezystuguje  skargs  do Wojewddzkiego  8adu Administracyjnego w Warszawie
wolerminie trzydziestu dai od duig, w ktorym skarzacy dowiedzial sie o podjeciu ezynnosed.

Lo b0 D




Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.sa. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § |
w zw. z art, 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

.\
Dizpiar [ I

I‘ Cl].,ﬂf\f[.r‘d.l U

Otrzymuja:
1. Pelnomocenik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. 2 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. a/a




Urzgd Rejestracii
Produktiw Leczniczych, Wyrabaw Medveanveh | Produktdw Biobojezveh

Al Sevazobuwdae ISLC §730 1 Wopszawea fel #0385 22 4971 [oAlh fax 45 20 4970 [ 109
] S S T S I B o RECHON 0152019601

DEPARTAMENT ZMIAN POREFJESTRACYINYCH Warszawa, M 08 31
1 REREJESTRACH PRODUKTOW LECZNICZYCH o

URDZL ZLNA020.02704. 201 8. AW 3

Messer Polska Sp. z 0.0,
ul. Maciejkowicka 36
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art, 13e lit. a rozporzgdzenia Komisii (WE) Nr 1234/2008 dotyczyeego
hadania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowantych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow  leezniczyeh (Dz. Uz Uk 1 334
£ 12122008, sir. 7 ze 2} Preves Urzedo Rejestracii Produktdw Lecaniczych, Wyrobow
Medyeznyeh 1 Produkidw Biobdjezyeh informuje o preyjeciu znnany typu 1B or BULd 2),
zgloszonej waioskiem nr UR.IDZLZEN4020.02704.2018 2 dnia 2018-05-28 dla produku
feczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

(xygenium

guz medycezay skroplony, gaz medyceny sprezony, nie mniej niz 99.5 % oby.
pozwolenie nr 10012

w zakresie mewielkich 2mian  w  specvfikacin  produkw  leczniczego  polegajgeyeh
na wprowadzeniu informacji o warunkach przechowywania t okresie waznoscei produkiu
feczniczego zgodnie z danyimi zawartymi w Maodule 3.2.P 8.1,

Oznakowanie specyfikacji produkiu leczniczego: M OW 4 wydanie 03 2 dnia 02.08.2018.
Onakowanie dokumentacii: Modul 3.2.P.8. 1. M _OW 101, 02.08. 201 8/Rew .01,

Zwiana wohodzi w iyele w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

Poucrenie:

Od niniejsze] czynnosel, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r, - Prawo
o postepowaniu  przed sadami  administracyjnyoni (Do U oz 2018 1 poz. 1302,
dalej: Pop.s.a)) preystuguje skarpa do Wojewodzkiego Sydu Adiministracyjnego w Warszawie
w terminic trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedzial si¢ o podjgciu czynnosei,
Sad, po wiiesieniu skargl, moZe vznad, 2¢ uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
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skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art, 54 § 1 P.ps.a. wnosi sig za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § |
w ozw. z art. 244 § 1 P.psa. stona moze zlozy¢ wniosek do Wojewadzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

2 newaznieni Prezess
DYREKTOR
Dapartamentu Znyian Porejestiacyjnych
| Rerejestracy Produklow t’u.n.-:zych

P

i,

Joann; *]‘L-n'r:-!-‘ rvdzien

Do wiadomosei:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. 2 0.0, ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzdw
2. wa
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PREZES |
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, '
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2014 -04- 2 8
Nr UR/RR/ 0700 /14
Messer Polska Sp. z o.0.

ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 10012
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TLEN MEDYCZNY MESSER

Nazwa:
TLEN MEDYCZNY MESSER

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxygenium

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99,5%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

UR.DZL.ZRN.4030.1333.2013
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

2. Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Jasienicka 7
72-010 Police

3. ELOROS Sp. z o.0.
ul, Strefowa 22
44-207 Rybnik

4. MG Odra Gas spol. s.r.o.
Na Popinci 1088
739 32 Vratimov
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Messer Polska Sp. z o.0.
ul, Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

2. Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Jasienicka 7
72-010 Police

3. ELOROS Sp. z 0.0
ul, Strefowa 22
44-207 Rybaik

4. MG Odra Gas spol. s.r.0.
Na Popinci 1088
739 32 Vratimov
Republika Czeska

Peiny skiad jakodciowy:
Tlen

Wielko$¢ opakowania

Butla o pojemnosci ponizej 10 1

-kod: [5[9] o] 9T 9] 9T 1] o] 6] 1] 2| 5] 4|

Butla o pojemnosci 101

-kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ o[ 1] o[ o] 1] 2] 1] ¢]

-xod: [ 5[ 9] 0] 9] o] o[ 1] 0] 0] 1} 2] 2] 3]

Butla o pojemnosci 20 1

Butla o pojemnosci 40 1

-kod: [ 5[ 9] o] ol o o[ 1] o] o] 1] 2] 3] 0}

Butla o pojemnosei 301

-kod: [ 5[ 9] o[ o] o] o[ 1] o] o] 1] 2] 4] 7]

Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosci 600

1-12 butli o pojemnosci S0 1

- kod: | 5]

o[ o[ 2] 7[6[ 8] 1]3[ 4[ 0] 0] 1]

polaczonych w 3 rzedy po 4 butle

9J o] 9[9[ 9] 0] 6[ 7] 0[ 9] 4] 9

Zbiorniki kriogeniczne o poj. 50 kg—70 ¢, - kod: [5]
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Rodzaj opakowania:
Butle stalowe bez szwu o pojemnosci: ponizej 101,101,201, 40 1i 50 L
Butle aluminiowe o pojemnosei: ponizej 101,101,201,401i 50 1.
Butle kompozytowe o pojemnosci: ponizej 101, 101,201, 40 1i 50 1.
Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosci 600 1-12 butli o pojemnosci
50 1 polaczonych w 3 rzedy po 4 butle.
Zbiorniki kriogeniczne z izolacjg prézniowa z austenitycznej stali nierdzewnej,
o pojemnosci od 50 kg do 70 ton.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Butle z tlenem nalezy magazynowaé w wentylowanym miejscu, z dala od zZrédla
ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych, zabezpieczone przed
przewréceniem sig¢, w pozycji pionowej.
Zbiorniki kriogeniczne nalezy przechowywa¢ w wentylowanym micjscu,
z dala od zrédel ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych,
najwlaéciwiej na otwartym powietrzu, pod zadaszeniem.,
Zabronione jest wstawianie zbiornikéw do pomieszczen, ze wzglgdu na mozliwosé
uwalniania pewnych iloéci gazu przez zawory bezpieczenstwa zbiornika.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leezniczy stosowany wylgeznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwosé¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i arl. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne tozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
z up%;,:

WICEPR
dal ProdUiddw Lee

. s N
Olizymuje: “my@r farm. Marcin Kolakowski
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZL.ZRN.4030.1333.2013
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Urzgd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C. 02—222 Warszawa fel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 192-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2006 05- 05

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.1333.2013.ML.5
Pani
Aleksandra Jastrzgbska
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

W zwigzku z zakoficzeniem postgpowania dotyczacego przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY MESSER

Oxygenium

gaz. medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony nie mniej niz 99,5%
Nr pozwolenia: 10012

Podmiot odpowicdzialny: Messer Polska Sp. z 0.0., Chorzéw

Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1333.2013

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych przesyla w zalaczeniu decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych Nr UR/RR/"-_’j 9 14
z dnia Q0 - (M- f o przedluzeniu okresu waznodci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
ww. produktu leczniczego oraz zaakceptowane:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego,

- Ulotke dla pacjenta,

- Oznakowanie opakowania bezposredniego w [ormie papierowej,
- Oznakowanie opakowania bezposredniego w formie graficznej.

Jednoczesnie Urzad Rejestracjii P, WM i PB informuje, ze zgodnie z § 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszezania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 216, poz. 1378 z pézn. zm.), podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, zobowiazany jest wnosi¢ oplate 7a kazdy rok jego
waznoscl,

DYREKTOR
Departamanty Rejestru t1
Produldéw




Urzgd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezveh
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. 48 22 492-11-00, fax +48 22 492-1 109
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 28-03-2023
DEPARTAMENT ZMIAN PORE:]EST RACYJIJNYCH
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZL-Z1N.4020.652.2023.1.JK

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobgjczych informuje o przyjecin zmiany typu IA nr BIIL1 a) 2.,
zgtoszonej wnioskiem nr DZL-ZILN.4020.652.2023 z dnia 2023-02-21 dla produktu
leczniczego:

Podtlenek azotu Messer

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie aktualizacji certyfikatu zgodnosci z Farmakopea Europejska (CEP) dla substancji
czynnej Dinitrogenii oxidum od uprzednio zatwierdzonego wytworcy

LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT
Carl von Linde 0t 1
Hungary-H-9653 Répcelak

miejsce wytwarzania:

LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT
Carl von Linde it 1
Hungary-H-9653 Répcelak

z: RO-CEP 2016-307-Rev 00
na: R1-CEP 2016-307-Rev 00

RODO - Informacja dotyczaea preetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktdw Bioboiczych (hitp://urpl. gov pl/pl/dancosobowe).



Pouczenie:

Od niniejszey czynnoéci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w termmle trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedziat sig¢ o podjeciu czynnosc1
Sad, po wniesicniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpito bez winy
skarzacego 1 rozpozna¢ skargg. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi si¢ za
poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastgpca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Macigjowicka 30, 41-503 Chorzow
2.ala
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Urzyd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrebow Medyeznych i Produktéow Biobéjczych
Al Jerozolimshie 181C, $2-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa,
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH 2022 13- g g
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZ1.-Z1.N.4020.3049.2020.3. MK 1

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13¢ lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszezenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych informuje o przyjeciu zmiany typu Il nr C.1.3 b),
zgloszonej wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.30492020 z dmia 2020-08-03 dla produktu
leczniczego:

Podtlenek azotu Messer

Dinitrogenii oxidum

gaz. medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8
oraz w ulotce dla pacjenta.

Zmiana wchodzi w zycie w ciggit 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosel, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.) przysluguje skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedziat si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpoznaé¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracyi Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1

RODO - Informacia dotyczgea przetwarzania danych osobowych zajduje sig na stronie intemetosvej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjezych (hitp://urpl. gov. plipl/dancosoboivg).




w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

DYREKTORA

Elzbieta Zembrzus!a

Otrzymuja:
[. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. ala
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Urzad Rejestracji
Produktéow Leczaniczych, Wyrobéw Medyceznyeh i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02222 Wargzawa tel. +48 22 4021100, fax +43 22 492-11-09
NIP 521-32—14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJIJNYCH Warszﬁwa, 2020 -02- 2 b
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZI.-Z1.N.4020.230.2020.1. KB

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Macicjkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzagdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008
dotyczgcego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm., dalej: rozporzadzenie 1234/2008)
Prezes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje o przyjeciu zmiany typu [Aw nr B.IIL1T a) 3., zgloszonej wnioskiem
nr DZL.-Z1.N.4020.230.2020 z dnia 2020-01-23 dla produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie wprowadzenia nowego certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg Europejskg
nr RO-CEP 2016-307-Rev 00 dla substancji czynnej Dinifrogenii oxidum od nowego wytworcy:
LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT '
Carl von Linde ut 1

Hungary-H-9653 Repcelak

7 miejscem wytwarzania: jw.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedzial si¢ o podjegciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy

Strona 1 z2




skarzacego 1 rozpoznaé skargg. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi
si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow ILeczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowazrienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA .
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rereies{rag}i,fr dukiow Leczniczych
IQ'JLL N

Elzbieta Zembrzuska

Otrzymuja:
1. Peomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow

2.ala
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Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produlitow

Biob6jczych

Al Jerozolimslde 181€, 02-222 Warszawa tel. +43 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09

NIP 5213214182

REGON 015242601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJN YCH Warszawa,
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZ1.-7Z1.N.4020.3455.2020.2.AB1

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

2026 -09- 23

W nawigzaniu do zawiadomienia o przyjeciu zgltoszenia nr DZL-ZL.N.4020.3455.2020
z dnia 3 wrzesnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojezych uprzejmie informuje, iz w opisie zmiany zawartym
w ww. zawiadomieniu doszlo do oczywistej omytki. W zwigzku z powyzszym, Prezes Urzedu
dokonuje korekty opisu zmiany typu [An nr B.IIL1. a) 1. w warunkach pozwolenia nr 9388 na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Podtlenek azotu Messer

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie aktualizacji certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg Europejska dla substancji czynnej

Dinitrogenii oxidum od wytworcy:
IJSFABRIEK STROMBEEK N.V.
Broekstraat 70

1860 Meise

Belgia

Z miejscem wytwarzania:
[JSFABRIEK STROMBEEK N.V.
Broekstraat 70
1860 Meise

‘Belgia

z: RO-CEP 2014-212-Rev 00
na: R1-CEP 2014-212-Rev 00.
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Uaktualniony Modut 3.2.S oznakowany (Iiagl(’)wek) jako: M_OW 102, 01.09.2020/Rev.02.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedziat sie o podjeciu czynnosei.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpoznaé skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw, z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z Upowaznienia Prezesa
CYREKTOR
erartamentLJ Zmian Porej racyjnych
i Rerejesiracii,Produktow Le zniczych .

A

| -
doanna Kmiecik-Gplidzien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2.afa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznyeh i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 131€, 02222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH ~ Warszawa, 2020 -09- 1 §
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH "

DZ1-7Z1.N.4020.3455.2020.1.AB1

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biob6jeczych informuje o przyjeciu zmiany typu IAmw
nr B.IM.1 a) 1., zgtoszonej wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.3455.2020 z dnia 2020-09-03 dla
produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mmniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie aktualizacji certyfikatu zgodnodci z Farmakopeg Europejska dla substancji czynnej
Dinitrogenii oxidum od wytwoicy:

ISFABRIEK STROMBEEK N.V.

Broekstraat 70 :

1860 Meise

Belgia

7 migjscem wytwarzania:
[JSFABRIEK STROMBEEK N.V.
Broekstraat 70

1860 Meise

Belgia

- z: RO-CEP 2014-212-Rev 00
na: R1-CEP 2014-212-Rev 00.
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Uaktualniony Modut 3.2.S oznakowany (nagléwek) jako:M OW 102, 01.09.2020/Rev.02.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastapito bez winy
skarzgcego i rozpoznaé¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmizan Porejs strasyinych
i Rerejestracjl.Riguukiow Leczniczych

::zbﬁj (Z(L‘r(;r‘ﬂjgk. :

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué¢, Messer Polska Sp. z o0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzow
2.a/a
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Urzyd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohojczych
Al Jerozolimgkie 181C, 02222 Warszawva tel. +48 22 4921100, fax +48 22 492-11-09
NIF 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYINYCH Warszawa, 2090 D4 1 6
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH mEe

DZL-7Z1.N.4020.325.2020.2.EM

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13¢ lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm., dalej: rozporzgdzenie 1234/2008) Prezes Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych informuje
o przyjeciu zmiany typu IB nr A.2 b), zgloszonej wnioskiem nr DZL-Z1.N.4020.325.2020
z dnia 2020-01-28 dla produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie zmiany nazwy produktu leczniczego
z: Podtlenek azotu
na: Podtlenek azotu Messer

Zmiana wechodzi w Zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnicnia od kosztéw sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
[Departameniy Zmian Porejegtiatyinych
i Rereiestracﬁ duktow Lpcgniczych

Joanna Wniiecik-Griddien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
2. a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/ZD/ > & 5 120

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust, 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7 12.12.2008, str. 7 ze zm., dalej: rozporzadzenie 1234/2008)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9388
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU
Dinitrogenii oxidum
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%

typ zmiany: IB nr A.2 b)

W punkcie ,Nazwa”

zapis: Podtlenek azotu
zastepuje si¢ zapisem: Podtlenek azotu Messer

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calo$ci zadanie strony.

DZL-Z1.N.4020.325.2020
Strona 1 z2
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art, 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skargg
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorg¢ezenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkicgo Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art, 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona mozZe zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Joanna K! iecik-Gradgien

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony.
2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

Al Jerozolimskie 1SLC, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492 11-00, fax +48 22 492-£1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYINYCH  Warszawa, 2020 -04- 1 b
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZL-7Z1.N.4020.324.2020.3. EM

Messer Polska Sp. z o.0.
ul, Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7 12.12.2008, str. 7 ze zm., dalej: rozporzgdzenie 1234/2008) Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych informuje
o przyje¢ciu zmiany typu IB nr B.ILf.1 d), zgloszonej wnioskiem nr DZL-Z1.N.4020.324.2020
z dnia 2020-01-28 dla produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie zmiany warunkéw przechowywania produktu leczniczego w opakowaniu
bezposrednim - butla, polegajacej na podwyzszeniu gormej granicy temperatury
przechowywania i transportu

z: do 35°C
na: do 50°C

Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosei, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu ezynnosei.

Stronal z?2




Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienic tego terminu nastgpito bez winy
skarzacego i rozpoznaé skargg. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departameniu Znian Porejestacyinych
lRerejeSlracji(fll{OQUktowL czhiczych

Joanna Km ien

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow
2.8/a '

Sporzadzit; Emilia Mozdzyfiska
Data: 2020-04-16
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 054 120

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, Prawo
farmaceutyczne (DzU. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawic art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm., dalej: rozporzadzenie 1234/2008)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9388
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU
Dinitrogenii oxidum
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%

typ zmiany: IB nr B.ILf.1 d)

W punkeie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis: Butle z podtlenkiem azotu nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 35°C
zast¢puje sie zapisem: Butle z podtlenkiem azotu nalezy przechowywaé w temperaturze

ponizej S0°C

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U, z 2020 r. poz. 256) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calo$ci Zgdanie strony.

DZL-ZLN.4020.324.2020
Strona 1z2




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedn Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzii,

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia  decyzji.  Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
wniosek do Wojewodzkiego Sadu Adminisiracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o§wiadczenia o ztzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
- Departamenty Zmian Porejes cy;nycb

t Jy R rejestracii ﬁw |czych
4 Joanna Kineksik-Grifdzlen

o

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a

) DZL-ZILN.4020.324.2020
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczriczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel, +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (13249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJIJNYCH Warszawa, 282@ -02- 2 5
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH )

DZL.-Z1.N.4020.5703.2019.2.EK

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych informuje o przyjeciu zmiany typu IB nr B.ILb.3 a),
zgloszone] wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.5703.2019 z dnia 2019-12-23 dla produktu
leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie aktualizacji dokumentacji produkiu leczniczego - Modut 3.2.P.3.5, 3.2.P.54
oraz 3.2.R.1.

Uaktualnione ww. moduly zawarte w dokumentacji dotaczonej do wniosku o dokonanie
zmiany w ww. zakresie,

Zmiana wehodzi w Zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Qd niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial sie o podjeciu czynnosci.
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Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpito bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skargg. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

E_)epar!amentu Zmian Porejes

i Rerejestracii Produkiow Lekz iczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Kué, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzow
2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH Warszawi 2020 -01- 3 0
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZ1.-Z1.N.4020.130.2020.1.DJ

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych informuje o przyjeciu zmiany typu IAn nr C.1.3 a),
zgloszonej wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.130.2020 z dnia 2020-01-16 dla produktu
leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.8
oraz odpowiednim punkcie ulotki dla pacjenta.
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Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzgcy dowiedzial si¢ o podjgciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzagcego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzow
2.a/a



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyceznych i Produktow Biobojezvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH Warszawa, 2020 -01- 3 0
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

DZL-Z1.N.4020.129.2020.1.DJ

Messer Polska Sp. z o.o0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje o przyjeciu zmiany typu IAin nr C.1.3 a),
zgloszonej wnioskiem nr DZL-ZIN.4020.129.2020 z dnia 2020-01-16 dla produktu
leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.4, 4.8.

Strona 1 z2



Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzgcy dowiedzial si¢ o podjgciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uzna¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjeczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestrac L ktow Leczniczych

Elzbiata Zembrzu

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
2.ala



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyceznyvch i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 1817, (2-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2020 -01- 2
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH Warszawa, 3

I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
DZ1.-Z1.N.4020.42.2020.1.JK

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych informuje o przyjeciu zmiany typu
IAN nr B.III.1 a) 3., zgloszonej wnioskiem nr DZL-ZI1.N.4020.42.2020 z dnia 2020-01-03
dla produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%
pozwolenie nr 9388

w zakresie wprowadzenia nowego certyfikatu zgodnosci z Farmakopea Europejska
nr RO-CEP 2014-212-Rev 00 dla substancji czynnej Dinitrogenii oxidum od nowego wytworcy:

IJSFABRIEK STROMBEEK N.V.
Broekstraat 70
Belgium-1860 Meise

Z miejscem wytwarzania:

IJSFABRIEK STROMBEEK N.V.
Broekstraat 70
Belgium-1860 Meise

Modut 3.2.S dla ww. wytworcy oznakowany (stopka) jako: M OW_102; 27.12.2019/Rew.01.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0o postegpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
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w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzgcy dowiedzial sie o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpoznaé skarge. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Pore}estraqy]nych
i Rerejestraci Produktow Leczniczych

£71\ . A
VAR [ XA
\ [ \\/,J,\,

A N7

Zizbieta Zembrzuska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Anita Ku¢, Messer Polska Sp. z 0.0., ul. Maciejowicka 30, 41-503 Chorzéw
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 04~ 2 8
Nr UR/DZ/ O100 /14

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41 — 503 Chorzow

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
i art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia nr RRH/4968/08 z dmia 16 grudnia 2008 r.
o przedluzeniu okresu waino$ci pozwolenia nr 9388 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Podtlenek azotu, Dinitrogenii oxidum, gaz od 30% do 70%
dla podmiotu odpowiedzialnego Messer Polska Sp. z 0.0., Chorzéw w nastepujacy
sposob:

Zapis w punkcie:

,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
gaz, od 30% do 70%

zastepuje si¢ zapisem:
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98,0%

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia wydat decyzje nr RRH/4968/08 o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 9388 na dopuszczenie do obrotu wraz z dostosowaniem dokumentacji
do wymogéw Prawa farmaceutycznego dla produktu leczniczego Podtlenek azotu,
Dinitrogenii oxidum, gaz, od 30% do 70%.

W dniu 11 kwietnia 2014 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o dokonanie w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. — Kodeks postgpowania administracyjnego
zmiany w decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/4968/08 o przediuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 9388 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Podtlenek azotu,
Dinitrogenii oxidum, gaz, od 30% do 70% polegajacej na zastapieniu zapisu w punkcie

PL/ZR-4030-3308/07[H]
Stronalz2



_Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
gaz, od 30% do 70%

zapisem:
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98,0%

Zgodnie z art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym interes spoleczny
lub sluszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
spelnia powyzsze przestanki i wynika 2z koniecznosci dostosowania  zapisu
w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstawa wydania
decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/4968/08 z dnia 16 grudnia 2008 1. o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia nr 8432 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Podtlenek azotu, Dinitrogenii oxidum, gaz, od 30% do 70% zawierata dane, o zmiang
ktorych wnioskuje podmiot odpowiedzialny.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w  trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego.
W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2.ala

PL/ZR-4030-3308/07[H]
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02—-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09 7
oo ) y . . 1 -~ 9 0
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 &z ﬂt 4&4@ 2’ &,

Warszawa,

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktow Leczniczych

PL/ZR-4030-3308/07[H]

Pani

Aleksandra Jastrzg¢bska
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41 — 503 Chorzow

W zwigzku z zakonczeniem postgpowania dotyczacego zmiany na podstawie
art. 155 Kpa w decyzji Ministra Zdrowia o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogenii oxidum

gaz, od 30% do 70%

Nr pozwolenia: 9388

Podmiot odpowiedzialny: Messer Polska Sp. z 0.0., Chorzow
Nr wniosku: PL/ZR-4030-3308/07[H]

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych przesyla w zalaczeniu decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych Nr UR/DZ/ Oto0 /14
z dnia 20O1Y-0Ov-22 o zmianie na podstawie art. 155 Kpa decyzji Ministra Zdrowia
nr RRH/4968/08 z dnia 16.12.2008 r. o przedtuzeniu okresu wazno$ci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, ZUM 4- 9 8
Nr UR/RR/ nZ4ly /14

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9388
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PODTLENEK AZOTU

Nazwa:
PODTLENEK AZOTU

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Messer Polska Sp. z o.o.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

Pelny sktad jakosciowy:
Podtlenek azotu

Wielko$¢ opakowania
101 - kod: [5[9[ o[ 9] 9] o[ o[ 9] 3] 8[ 8[ 1] 0]

401 - kod: [5] 9] o[ 9[9[ 9] o[ 9] 3] 8] 8 2| 7|

Rodzaj opakowania:
Butle stalowe bez szwu o pojemnosci 10 litréw i 40 litrow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Podtlenek azotu przechowywany jest wylacznie w butlach spelniajacych
wymagania Dozoru Technicznego.
Butle z podtlenkiem azotu nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu,
z dala od Zrédel ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych.
Butle z podtlenkiem azotu nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 35°C.
Butle zabezpieczone przed przewréceniem, nalezy magazynowaé¢ w pozycji
pionowej.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

Al Terozolimskie 181C, 02—222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 @ﬁ%& m@@, 2 g
4 i =U™ L
Warszawa,

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013.ML.6
Pani
Aleksandra Jastrzebska
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

W zwiazku z zakoficzeniem postepowania dotyczacego przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU

Dinitrogeni oxidum

gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98,0%

Nr pozwolenia: 9388

Podmiot odpowiedzialny: Messer Polska Sp. z 0.0., Chorzow
Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobbjczych przesyta w zalaczeniu decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych Nr UR/RR/ OF4Y na
z dnia 2014-0Y 2% o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego oraz zaakceptowane:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego,

- Ulotke dla pacjenta,

- Oznakowanie opakowania bezposredniego w formie papierowej,
- Oznakowanie opakowania bezposredniego w formie graficznej.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji PL, WM i PB informuje, ze zgodnie z § 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 216, poz. 1378 z pozn. zm.), podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu
wazno$ci pozwolenia na czas nieokreslony, zobowiazany jest wnosié¢ oplate za kazdy rok jego
waznosci.

DYREKTOR
Departamentu Rejestru | Importu Rowsioleglego
Produktow Leczniczy

Jb:)né Kmlea:{(urm
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CERTIFICATO CE - SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DI QUALITA
EC CERTIFICATE - FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI QUALITA ATTUATO DA
APPROVAL OF THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

MESSER TATRAGAS, SPOL. S.R.O.

SK — 81944 BRATISLAVA- CHALUPKOVA 9

SITI/ SITES
SK - 92701 SALA - AREAL DUSLO SALA, P.O.BOX 124

PER | SEGUENTI DISPOSITIVI O GRUPPI DI DISPOSITIVI / FOR THE FOLLOWING DEVICES OR GROUPS OF DEVICES

CO02 gas per insufflazione nella chirurgia mini invasiva (laparoscopia, endoscopia ed artroscopia)
per ampliare e stabilizzare le cavita corporee per una migliore visibilita del campo operatorio.
CO2 per crioterapia.

COz2 as an insufflation gas for minimal invasive surgery (laparoscopy, endoscopy and arthroscopy)
to enlarge and stabilize body cavities for better visibility of the surgical field.

CO2 for cryotherapy.

Certiquality S.r.I., Organismo Notificato n° 0546, certifica che il sistema di qualita
Certiquality S.r.I., Notified Body n°0546, certifies that the quality system

é conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE, Allegato " ad esclusione del punto 4
is in compliance with the requirements of Directive 93/42/EEC, Annex excluding section 4
RAPPORTO DI AUDIT N° CERTIFICATO N.

26007 26007

AUDIT REPORT NO. CERTIFICATE N.

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL REGOLAMENTO PER LA CONCESSIONE E IL MANTENIMENTO DELL’APPROVAZIONE DI SISTEMA QUALITA’ Al
SENSI DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE REQUIREMENTS OF THE REGULATIONS FOR AWARDING AND MAINTENANCE OF QUALITY SYSTEM
APPROVAL IN ACCORDANCE WITH DIRECTIVE 93/42/EEC

Il SISTEMA QUALITA E' SOGGETTO A SORVEGLIANZA PERIODICA

THE QUALITY SYSTEM IS SUBJECT TO PERIODICAL SURVEILLANCE

LA VERIFICA DEL SISTEMA QUALITA E’ LIMITATA AGLI ASPETTI DELLA FABBRICAZIONE CONCERNENTI LA CONFORMITA Al REQUISITI METROLOGICI PER | DISPOSITIVI DI
CLASSE | CON FUNZIONE DI MISURA E AGLI ASPETTI DELLA FABBRICAZIONE CHE RIGUARDANO IL RAGGIUNGIMENTO E IL MANTENIMENTO DELLO STATO STERILE PER |
DISPOSITIVI DI CLASSE | STERILE.

THE AUDIT OF THE QUALITY SYSTEM IS RESTRICTED TO THE ASPECTS OF MANUFACTURE CONCERNED WITH THE CONFORMITY OF THE DEVICES WITH METROLOGICAL

REQUIREMENTS FOR DEVICES IN CLASS | WITH MEASURING FUNCTION AND WITH SECURING AND MAINTAINING STERILE CONDITIONS FOR DEVICE IN CLASSE | IN STERILE
CONDITION

PRIMA EMISSIONE

FIRST ISSUE 17/09/2019

EMISSIONE CORRENTE

CURRENT ISSUE 17/09/2019 e \
,//” R ~_r<»£‘;'/’ ,4{’ et <IN .

DATA DI SCADENZA ]

EXPIRY DATE 26/05/2024 CERTIQUALITY S.r.l.

CERTIQUALITY S.r.l. ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA
Via G. Giardino, 4 - 20123 Milano - Tel. 02/8069171 Fax. 02/86465295 certiquality@certiquality.it - www.certiquality.it



CERTIFICATO CE - SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DI QUALITA
CERTYFIKAT WE - SYSTEM CAtKOWITEGO ZAPEWNIENIA JAKOSCI

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI QUALITA ATTUATO DA
ZATWIERDZENIE SYSTEMU JAKOSCI OBStUGIWANEGO PRZEZ

MESSER TATRAGAS, SPOL. S.R.O.

SK- 81944 BRATYSLAWA- CHALUPKOVA 9

SITI/ ADRES
SK- 92701 SAt:.A-AREAL DUSLO SAl.:.A, P.O.BOX 124

PER | SEGUENTI DISPOSITIVI O GRUPPI DI DISPOSITIVI /DLA NASTEPUJACYCH URZADZEN LUB GRUP URZADZEN

CO2 gas per insufflazione nella chirurgia mini invasiva (laparoscopia, endoscopia ed artroscopia)
per ampliare e stabilizzare le cavita corporee per una migliore visibilita del campo operatorio.
CO2 per crioterapia.

CO2 jako gaz insuflacyjny w chirurgii minimalnie inwazyjnej (laparoskopia, endoskopia i artroskopia)

w celu powiekszania i stabilizacji jam ciata dla lepszej widocznosci pola operacyjnego.

CO2 do krioterapii.

Certiquality S.r.1., Organismo Notificato n° 0546, certifica che ii sistema di qualita
Certiquality S.r.l., Jednostka Notyfikowana nr 0546, zaswiadcza, ze system jakosci

€ conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE, Allegato Il ad esclusione del punto 4
jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG, Zatgcznik z wytqczeniem punktu 4
RAPPORTO DI AUDIT N° NR CERTYFIKATU

NR RAPORTU Z AUDYTU 26007 CERT/FICA TEN. 26007

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL REGOLAMENTO PER LA CONCESSIONE E IL MANTENIMENTO DELL'APPROVAZIONE DI SISTEMA QUALITA' Al SENSI
DELLA DIRETTIVA 93142ICEE

UZYTKOWANIE | WAZNOSC CERTYFIKATU MUSZA BYC ZGODNE Z WYMOGAMI PRZEPISOW DOTYCZACYCH CERTYFIKACJI SYSTEMOW JAKOSCI ZGODNIE Z DYREKTYWA
93142IRWG

11 SISTEMA QUALITA E' SOGGETTO A SORVEGLIANZA PERIODICA

SYSTEM JAKOSCI PODLEGA OKRESOWEMU NADZOROWI

LA VERIFICA DEL SISTEMA QUALITA E' LIMITATA AGLI ASPETTI DELLA FABBRICAZIONE CONCERNENTI LA CONFORMITA Al REQUISITI METROLOGICI PER | DISPOSITIVI DI

CLASSE | CON FUNZIONE DI MISURA E AGLI ASPETTI DELLA FABBRICAZIONE CHE RIGUARDANO IL RAGGIUNGIMENTO E IL MANTENIMENTO DELLO STATO STERILE PER |
DISPOSITIVI DI CLASSE | STERILE.

AUDYT SYSTEMU JAKOSCI JEST OGRANICZONY DO ASPEKTOW PRODUKCJI ZWIAZANYCH ZE ZGODNQSC/A WYROBOW Z WYMAGANIAMI METROLOGICZNYMI DLA WYROBOW
KLASY | Z FUNKCJA POMIAROWA ORAZ Z ZABEZPIECZENIEM | UTRZYMANIEM STERYLNYCH WARUNKOW DLA WYROBOW KLASY | W STANIE STERYLNYM.

PRIMA EMISSIONE 1 7/09/201 9 .......................................

WYDANIE PIERWSZE
EMISSIONE CORRENTE  17/09/2019 CERTIQUALITY S.r.l.

AKTUALNE WYDANIE

DATA DI SCADENZA

DATA WAZNOSCI 26/05/2024

CERTIQUALITY S.r.l. ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA
Via G. Giardino, 4 - 20123 Milan - Tel. 02/8069171 Fax. 02/86465295 certiquality@certiquality.it - www.certiquality.it
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Messer Tatragas spol. s r.o.
The Manufacturer confirms that the product ,Messer Medical Carbon Dioxide® is qualified as a medical device
in accordance with its intended purpose.

Certificate Nr.:

EU DoC 01 CO2 2024 EN
Valid until 31.12.2028

Manufacturer's name and
business address:

Messer Tatragas, spol. s r.o., Chalupkova 9, 819 44 Bratislava,
Slovenska republika

Medical device:

Messer Medical Carbon Dioxide

As a medical device, the intended use of Medical carbon dioxide
is as follow: cryotherapy, cryosurgery, cryoanalgesia, endoscopy
invasive (colonoscopy), surgical invasives (laparoscopy)
procedures and arthroscopy.

Classification:

Medical Device (MD), Class llIb

Conformity assessment
route:

according to appendix no. Il, Directive No. 93/42/EEC
Regulation 2017/745: Annex IX

Applied standards:

Act no. 508/2009 Coll. , Directive EC 1272/2008 (CLP),
EN ISO 15223-1: 2017-05, MDR 2017/745

Name and number of
notified body (NB):

Certiquality srl. Via Gaetano Giardino, 4. 20123 Milano. Italy
Notified Body Nr. 0546

ES certificate:

Certificate Nr. 26007,
issued by 17.9.2019, valid until 26.5.2024

Quality management
system certificate:

STN EN ISO 9001:2016, STN EN ISO 14001:2016

SRN (Single Registration
Number):

SK-MF-000027886

GMN (Global Model 08588008665***
Number)/ Basic UDI-DI

Reference number 10310****
SUKL code P 0462A

Messer Tatragas, spol. s r.0.
Chalupkova 9
SK- 819 44 Bratislava

Tel.: +421 2 502 54 111
Fax: +421 2 502 54 112
info.sk@messergroup.com

www.messer.sk

We hereby declare that the medical device specified above meets the provision of the Regulation
(EU) MDR 2017/745 for medical devices. This declaration is supported by MDR 2017/745
requirements, the application of transitional provisions laid down in Article 120(3) of Regulation
(EU) 2017/745 (MDR) and the consequential application of MDR requirements to ‘legacy devices’
and to devices placed on the market prior to 26 May 2021 in accordance with Directive 93/42/EEC
and Quality Management System according to EN ISO 9001:2016 and STN EN ISO 14001:2016
certificates. All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

This medical device is marked with CE conformity.

Bratislava, 30.01.2024

Person authorised by the manufacturer Signature

L W ot
Name, Position Stamp
Ing. Jana Némethova i MESSER@
Manazér QM{RA medicinalne plyny, QP . TR T— r.gases for Life
Head of Quality Management & Regulatory Affairs é?n§r0F§ kvality i Bt
Medicinal Products, Qualified Person, IO GoaBass? I DPH. SK2020203220
Person Responsible for Regulatory Compliance

STN EN ISO 14001:2016
STN EN ISO 9001:2016

Zapisané v Obchodnom registr

Bankove spojenie: Tatra banka, a.s

Odd: Sro, vl. ¢. 278/B

Part of the Messer World u »
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ Messer Tatragas spol. s r.o.

Producent potwierdza, ze produkt ,,Messer Medical Carbon Dioxide" (Messer Medical dwutlenek wegla) jest kwalifikowany

jako wyréb medyczny zgodnie z jego przeznaczeniem.

Nr certyfikatu:

EU DoC 01 CO2 2024 EN
Wazny do 31.12.2028

Nazwa i adres producenta:

Messer Tatragas, spol. s r.o., Chalupkova 9, 819 44 Bratystawa, Stowacja

Wyréb medyczny:

Messer Medical Carbon Dioxide

Przeznaczenie medycznego dwutlenku wegla jako wyrobu medycznego
jest nastepujace: krioterapia, kriochirurgia, krioanalgezja, endoskopia
inwazyjna (kolonoskopia), inwazyjne zabiegi chirurgiczne (laparoskopia) i
artroskopia.

Klasyfikacja:

Wyréb medyczny (MD), klasa llb

Procedura oceny
zgodnosci:

zgodnie z zatgcznikiem nr. Il, Dyrektywa nr 93/42/EWG
Rozporzadzenie 2017/745: Zatgcznik IX

Stosowane normy:

Ustawa nr 508/2009 Coll. Dyrektywa WE 1272/2008 (CLP), EN
ISO 15223-1: 2017-05, MDR 2017/745

Nazwa i numer jednostki
notyfikowanej (NB):

Certiquality srl. Via Gaetano Giardino, 4. 20123 Milan. Wtochy Jednostka
notyfikowana nr 0546

zarzadzania jakoscig:

Certyfikat ES: Certyfikat nr 26007,
wydany 17.9.2019, wazny do 26.5.2024
Certyfikat systemu STN EN ISO 9001:2016, STN EN I1SO 14001:2016

SRN (Niepowtarzalny Numer
Rejestracyjny):

SK-MF-000027886

GMN (Globalny Numer 08588008665***
Modelu)/ Podstawowy UDI-DI

Numer referencyjny 10310****

Kod SUKL P 0462A

Niniejszym os$wiadczamy, ze wyréb medyczny okreslony powyzej spetnia postanowienia rozporzgdzenia (UE)
MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych. Niniejsza deklaracja jest poparta wymogami MDR 2017/745,
zastosowaniem przepisow przejsciowych okreslonych w art. 120 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR)
oraz konsekwentnym stosowaniem wymogéw MDR do ,,starszych wyrobédw" i wyrobéw wprowadzonych do
obrotu przed 26 maja 2021 r. zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG oraz Systemem Zarzgdzania Jakoscig zgodnie
z certyfikatami EN 1SO 9001:2016 i STN EN ISO 14001:2016. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest

przechowywana w siedzibie producenta.
Urzadzenie medyczne posiada oznaczenie CE. Bratystawa,

30.01.2024
Osoba upowazniona przez producenta Podpis
AL U ot
Imie i nazwisko, Stanowisko Pieczatka
Inz. Jana Némethova MESSERQ

osoba wykwalifikowana,

Manazér QM/RA medicinalne plyny, QP
Kierownik dziatu zarzadzania jakoscig w zakresie
wymogow regulacyjnych dla produktéw leczniczych,

Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami

Gases for Life
Messer Tatragas spol. s r.o.
Kontrola kvalify
Chalupkova 9, 819 44 Bratislava
ICO: 00685852 IC DPH: SK2020293220

Bankové spojenie: Tatra banka, a.s
3 1100 0000 0026 8800 0015

DIC: 2020293220
C DPH: SK2020293220

STN EN ISO 14001:2016
STN EN ISO 9001:2016

Messer Tatragas, spol. s 1.0
Chalupkova 9
SK- 819 44 Bratislava

Tel.: +421 2 502 54 111
Fax: +421 2 502 54 112
info.sk@messergroup.com

www.messer.sk

Part of the Messer World u »
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Business Stream Products TUVRheinland®
Certification Department T

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 KdIn

Messer Tatragas, spol. sr. o.
Chalupkova 9,

819 44 Bratislava

Slovenska republika

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : PLA_DZ_2024-04-25

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Messer Tatragas, spol. s r. 0.

Chaldpkova 9,

819 44 Bratislava

Slovenska republika

SRN Number (if available): SK-MF-000027886

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which

an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received

and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.

MS-0048822, rev.1

LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date May 15, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

TillystralRe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fiibi


http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com

-2-

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class Il custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class lll devices and Class lIb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,

clips and connectors)

e December 31, 2028 for other Class IlIb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function

e December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body

Digitally signed by
Daniel Swiatko
Date: 2024.05.15
22:39:38 +02'00'

Daniel Swiatko
Certification body

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under

the applicable Directive:
Device name or Basic UDI-
DI (under MDR application)

Messer Medical Carbon
Dioxide LAP

Basic UDI-DI:
588008665103020RZ
Messer Medical Carbon
Dioxide CRYO

Basic UDI-DI:
8588008665103100RY

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed
by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

If the MDR
device is a
substitute
device,

identification of

the
corresponding
MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

Certificate Nr.
26007

Notified Body Nr.
0546

Certificate Nr.
26007

Notified Body Nr.
0546



Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under

the applicable Directive:
Device name or Basic MDR Device
UDI-DI (under MDR classification (as
application) proposed by the
manufacturer and
verified at the
pre-application

stage)
Argon med. Messer Class lla
Basic UDI-DI:
8588008665101102RN

Confirmation Letter Revision History
Date NB internal
reference traceable
to each version of
the letter
2024/05/15 1

MS-0048822, rev.1

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Argon medicinalny
Messer

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Notified body
involvement
not required
pursuant to
MDD



TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Produkty dla Sektora Przedsiebiorstw
Dziat Certyfikacji

TUV Rheinland LGA Products GmbH - 51105 K&In

Messer Tatragas, spol. s r. o.
Chalupkova 9,

819 44 Bratislava

Slovenska republika

Pismo Potwierdzajace Jednostki Notyfikowanej
Nr Ref.: PLA_DZ_2024-04-25

Do wszystkich osdb zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy oraz odpowiedniego
nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w sprawie
wyrobéw medycznych MDR) i zidentyfikowana przez numer 0197 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z art. 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z art. 4.3, akapit drugi Zatacznika VIl do MDR z
nastepujacym producentem:

Messer Tatragas, spol. sr. o.

Chaltpkova 9,

819 44 Bratislava

Slovenska republika

Numer SRN (jezeli dostepny): SK-MF-000027886

[z lewej strony poprzecznie:]
9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV to znaki towarowe zarejestrowane. Uzycie i
stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérej mowa powyzej, s
okreslone w tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
whniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktorych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér zgodnie z majgca zastosowanie
dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemng umowe, ale jednostka notyfikowana nie przyjeta jeszcze na siebie
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobdéw objetych certyfikatami wydanymi na mocy dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26
maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. bez wycofania, w piSmie tym potwierdza sie
réwniez, ze producent albo podpisat pisemng umowe na podstawie MDR do dnia
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; albo dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
Panstwa Cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od majacej zastosowanie
procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR
odpowiednio do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednich wyrobdéw.

MS-0048822 wer.1

[logo z napisem:]
TUVRheinland®
LGA

Precyzyjnie Prosto.

Dane kontaktowe
Tel. +49 911 655-5225

E-mail: medical-
products@de.tuv.com

Data 15 maja 2024 r.

TUOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koéln
Niemcy

Siedziba gtéwna

Tillystrale 2
90431 Norymberga

Telefon. +49 911 655 5225
Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad
Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Rzecznik Prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr Jorg Schlosser

Norymberga HRB 26013
Nr VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej
Dr-Ing. Michael Fibi


http://www.tuv.com/safety

-2-
Terminy przejSciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okre$lonymi w art. 120 ust. 3¢ MDR (zmienionym rozporzgdzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wyrobdéw implantacyjnych klasy Il wykonywanych na
zamoOwienie

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw do implantacji klasy IIl'i klasy Ilb z
wytaczeniem technologii o ugruntowanej pozycji (WET - szwy, szwy
mechaniczne, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebodw, Sruby, kliny, ptytki, druty, trzpienie, zaciski i ztgcza)

e 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobdéw klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje
pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajgcych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymagajgcych go na podstawie MDR
(np. wyroby klasy I, ktore kwalifikujg sie jako chirurgiczne narzedzia
wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

[odreczny podpis] Podpisane elektronicznie przez
Daniel Swigtko
Daniel Swiatko Data: 2024.05.15

Jednostka certyfikujgca 22:39:38 +02'00’

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana
jest réowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod UDI- MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD
DI (w ramach wniosku propozycja wyrobu, Odniesienie(-a) do
MDR) producenta i identyfikacja wyrobow w ramach
weryfikacjg na odpowiadajacego | wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki
notyfikowanej
Messer Medyczny Klasa lla Nie dotyczy Certyfikat nr 26007
Dwutlenek Wegla LAP Jednostka
notyfikowana nr
Podstawowy UDI-DI: 0546
588008665103020RZ
Messer Medyczny Klasa lla Nie dotyczy Certyfikat nr 26007
Dwutlenek Wegla Jednostka
CRYO notyfikowana nr
0546
Podstawowy UDI-DI:
8588008665103100RY

MS-0048822 wer.1
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana
NIE jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod UDI-DI | wyrobu MDR jest substytutem MDD/AIMDD
(w ramach wniosku (zgodnie z wyrobu, Odniesienie(-a) do
MDR) propozycja identyfikacja wyrobéw w
producenta i odpowiadajacego ramach wniosku
weryfikacjg na wyrobu MDRIi
etapie wniosku MDD/AIMDD identyfikacja
wstepnego) jednostki
notyfikowanej
Argon med. Messer Klasa lla [tekst w j. obcym:] Zaangazowanie
Argon medicinalny jednostki

Podstawowy UDI-DI:
8588008665101102RN

Messer

notyfikowanej nie
jest wymagane

zgodnie z MDD

Historia Zmian Pisma Potwierdzajgcego

Data

Wewnetrzny nr

referencyjny jednostki

notyfikowanej,

identyfikowalny dla
kazdej wersji tego pisma

Dziatanie

2024/05/15

1

Wstepne wydanie

MS-0048822 wer.1

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia ze skanem dokumentu w jezyku angielskim.

Niniejsze ttumaczenie w postaci pliku .PDF zostato podpisane elektronicznie certyfikatem kwalifikowanym zgodnie
z art. 18 ust. 1a ustawy o zawodzie ttumacza przysiegtego.
Magdalena Sezgin, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/17.
Nr Repertorium 769/2024.
Katowice, dnia 9 lipca 2024 .

Magda|ena Jolanta Elektronicznie podpisany
Sezgin; Ttumacz
Przysiegty Jezyka
Angielskiego Nr
TP/30/17

przez Magdalena Jolanta
Sezgin; Ttumacz Przysiegty
Jezyka Angielskiego Nr
TP/30/17

Data: 2024.07.09 11:37:23
+02'00'



Certyfikat EC TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkciji
dia Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60148573 0001
Numer raportu: 84947441 020

Wytwérca: Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw
Polska

Werby' Gazy medyczne do laparoskopii, krioterapii, kriochirurgii
J oraz krioprezerwacji

(wyroby oraz lokalizacja objete wg zaltacznika)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: HD 60147915 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly spetnione
dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwoérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry
podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zalacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy lib i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedlug Zatgcznika Il

Wazny od: 2020-04-10

Data: 2020-04-10

<
mreranas™” Rafat Byczkowski

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

10020k 0408 @& T, TUEY and TUV are renistersd trademarks. Utilisation and application raquires prior approval,



Zatacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:
Numer raportu:

Wytworca:

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

DD 60148573 0001
84947441 020

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

Polska

- ®
TUVRheinland

1/1, Rev.

Wyroby obljete:

- Dwutlenek wegla medyczny do krioterapii 1 kriochirurgii
- Dwutlenek wegla medyczny do laparoskopii

- Medyczne powietrze syntetyczne skroplone do krioterapii
- Medyczny azot skroplony do krioterapii, kriochirurgii

oraz krioprezerwacii

Lokalizacje objete:
Messer Polska Sp. 2z o0.0.
ul. Mostowa 30

47-220 Kedzierzyn Kozle
Polsgka

Dziatalnosé: Produkcja

Data: 2020-04-10

Jednostka Notyfikowana

e

Rafat Byczkowski

10/020h 0408 &

TOv, TUEV ana TUV are registered mrademarks. Utlisation ard spplicatior r2quiras prior approval,




Deklaracja zgodnosci EC

MESSER@

Gases for Life

z Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych

Firma:

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
PL 41-503 Chorzow

zapewnia i deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze wyréb:

Messermedline — CRYOLIN

azot medyczny, skroplony stosowany jako wyréb medyczny do krioterapii,

kriochirurgii i krioprezerwacji

jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC, jak i Ustawy o wyrobach
medycznych oraz Rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia i zostat sklasyfikowany jako klasa lla zgodnie

zregutg 2i9.

Niniejsza deklaracja zgodnosci odnosi si¢ do wyrobéw wyprodukowanych wedtug Dokumentacii
Technicznej WM_DT_CRYOLIN_1 i wg zapiséw produkeyjnych dotyczgcych wyprodukowanej partii

wyrobu, niniejsze zapisy sg cze$cig tej deklaracji.

Firma zaswiadcza, ze postgpuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zatgczniku V

niniejszej Dyrektywy.

Podpisano dnia: 28.04.2021

Mecser Polska 8p. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30
PL 41603 Chorzéw

Osoba reprezentujgca firme: Prezes Zarzgdu Dirk Finfhausen
Tel.: +48 (0) 32 77 26 000
Fax: +48 (0) 32 77 26 115

u
Podpis:
Pieczeé firmy:
NIP 851010 93 26

Udziat w ocenie zgodnosci: REGON: 8102 69 784

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2
90 431 Nurnberg

Basic UDI-DI: 5902768134V0902ZJ
Wydanie 08/04.2021

Miejsce: Chorzow

0197



MESSER€9

Gases for Life

EC Declaration of Conformity
with Medical Device Directive 93/42/EEC

Company:

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
PL 41-503 Chorzéw

ensures and declares under sole responsibility, that our product of kind:

Messermedline — CRYOLIN

medical nitrogen, liquefied considered as medical device for cryotherapy,

cryosurgery, cryopreservation

meet, where applicable, provisions of Directive 93/42/EEC, so as requirements of Polish Medical
Devices Act, and Ministry of Health Regulations and belong to class lla according to rule 2 and 9.

Present declaration of conformity apply to devices produced according to Technical Documentation
WM_DT_CRYOLIN_1 and production records regarding produced device batch, which records are

part of this declaration.

Company deposes, that follows conformity assessment procedures described in Annex V of the

mentioned Directive.

Signed this day: 28.04.2021

Place: Chorzow

Company represented by General Manager Dirk Fiinfhausen

Signature: 0

Official Seal / Stamp:

Participation in conformity assessment:

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2
90 431 Nurnberg

Basic UDI-DI: 5902768134V0902ZJ
Revision 08/04.2021

Mecger Polska 8p. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
PL 41503 Chorzéw
Tel.: +48 (0) 32 77 26 000
Fax: +48 (0) 32 77 26 115
NIP 85101093 26
REGON: 810289784

0197
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Business Stream Products TUVRheinland®
Certification Department T

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 KdIn

Messer Polska Sp. z o.o.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

Poland

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : PLA_HZ_2024-05-07

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Messer Polska Sp. z o.0.

ul. Maciejkowicka 30

41-503 Chorzéw

Poland

SRN Number (if available): PL-MF-000001609

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which

an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received

and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.
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LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date May 20, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

TillystralRe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fiibi
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class Il custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class lll devices and Class lIb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class IlIb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
e December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body
Digitally signed by
Daniel Swigtko
Date: 2024.05.20
13:55:00 +02'00'

Daniel Swiatko
Certification body

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or Basic UDI- MDR Device If the MDR MDD/AIMDD

DI (under MDR classification device is a Certificate

application) (as proposed substitute Reference(s) of the
by the device, devices under MDR
manufacturer identification application, and the
and verified at of the NB Identification
the pre- corresponding
application MDD/AIMDD
stage) device

Messermedline — Class lla N/A DD 60148573 0001;

CRYOLIN NB 0197

Basic UDI-DI:

5902768134V09022J

Messermedline — Class lla N/A DD 60148573 0001;

CRYOLAIR NB 0197

Basic UDI-DI:

5902768134V0903ZL

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

MS-0048822, rev.1



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

N/A

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)
N/A

Confirmation Letter Revision History

Date

2024/05/20

MS-0048822, rev.1

NB internal
reference traceable
to each version of
the letter

1

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device
N/A

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification
N/A



TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Produkty dla Sektora Przedsiebiorstw
Dziat Certyfikacji

TUV Rheinland LGA Products GmbH - 51105 K&In

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

Polska

Pismo Potwierdzajace Jednostki Notyfikowanej
Nr Ref.: PLA_HZ_2024-05-07

Do wszystkich osdb zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy oraz odpowiedniego
nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w sprawie
wyrobéw medycznych MDR) i zidentyfikowana przez numer 0197 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z art. 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z art. 4.3, akapit drugi Zatacznika VIl do MDR z
nastepujacym producentem:

Messer Polska Sp. z o.0.

ul. Maciejkowicka 30

41-503 Chorzéw

Polska

Numer SRN (jezeli dostepny): PL-MF-000001609

[z lewej strony poprzecznie:]

9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV to znaki towarowe zarejestrowane. Uzycie i
stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérej mowa powyzej, sa
okreslone w tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér zgodnie z majgca zastosowanie
dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemng umowe, ale jednostka notyfikowana nie przyjeta jeszcze na siebie
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobdéw objetych swiadectwami wydanymi na mocy dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore wygasty po dniu 26
maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. bez wycofania, w piSmie tym potwierdza sie
réwniez, ze producent albo podpisat pisemng umowe na podstawie MDR do dnia
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; albo dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
Panstwa Cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od majacej zastosowanie
procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR
odpowiednio do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednich wyrobdéw.
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[logo z napisem:]
TUVRheinland®
LGA

Precyzyjnie Prosto.

Dane kontaktowe
Tel. +49 911 655-5225

E-mail: medical-
products@de.tuv.com

Data 20 maja 2024 r.

TUOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koéln
Niemcy

Siedziba gtéwna

Tillystrale 2
90431 Norymberga

Telefon. +49 911 655 5225
Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad
Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Rzecznik Prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr Jorg Schlosser

Norymberga HRB 26013
Nr VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej
Dr-Ing. Michael Fubi
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Terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okres$lonymi w art. 120 ust. 3¢ MDR (zmienionym rozporzgdzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wyrobdéw implantacyjnych klasy Il wykonywanych na
zamoOwienie

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow do implantacji klasy Ill i klasy Ilb z
wytaczeniem technologii o ugruntowanej pozycji (WET - szwy, szwy
mechaniczne, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebodw, Sruby, kliny, ptytki, druty, trzpienie, zaciski i ztgcza)

e 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobdéw klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje
pomiarowa

e 31.12.2028r. dla wyrobow niewymagajgcych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymagajgcych go na podstawie MDR
(np. wyroby klasy I, ktore kwalifikujg sie jako chirurgiczne narzedzia
wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

[odreczny podpis] Podpisane elektronicznie przez
Daniel Swigtko
Daniel Swiatko Data: 2024.05.20

Jednostka certyfikujgca 13:55:00 +02’'00’

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana
jest réowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat

podstawowy kod UDI- MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD

DI (w ramach wniosku propozycja wyrobu, Odniesienie(-a) do

MDR) producenta i identyfikacja wyrobéw w ramach
weryfikacjg na odpowiadajgcego | wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki

notyfikowanej
Messermedline — Klasa lla Nie dotyczy DD 60148573 0001;
CRYOLIN NB 0197

Podstawowy UDI-DI:

5902768134V09022)
Messermedline — Klasa lla Nie dotyczy DD 60148573 0001;
CRYOLAIR NB 0197

Podstawowy UDI-DI:
5902768134V0903ZL

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana NIE

jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujacej dyrektywy:
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Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD
UDI-DI (w ramach propozycja wyrobu, Odniesienie(-a) do
whniosku MDR) producenta i identyfikacja wyrobow w ramach
weryfikacjg na odpowiadajacego wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki
notyfikowanej
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Historia Zmian Pisma Potwierdzajgcego
Data Wewnetrzny nr Dziatanie
referencyjny jednostki
notyfikowanej,
identyfikowalny dla
kazdej wersji tego pisma
2024-05-20 1 Wstepne wydanie

MS-0048822 wer.1

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia ze skanem dokumentu w jezyku angielskim.
Niniejsze ttumaczenie w postaci pliku .PDF zostato podpisane elektronicznie certyfikatem kwalifikowanym zgodnie

z art. 18 ust. 1a ustawy o zawodzie ttumacza przysiegtego.

Magdalena Sezgin, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/17.
Nr Repertorium 576/2024.

Katowice, dnia 23 maja 2024 r.

Magdalena Jolanta
Sezgin; Ttumacz
Przysiegty Jezyka
Angielskiego Nr TP/30/17 Data: 2024.05.23 07:12:54 +02'00'

Elektronicznie podpisany przez
Magdalena Jolanta Sezgin;
Thumacz Przysiegtly Jezyka
Angielskiego Nr TP/30/17



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TLEN MEDYCZNY MESSER, nie mniej niz 99,5% (V/V), gaz medyczny skroplony, gaz medyczny
sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Gaz medyczny skroplony i gaz medyczny sprezony, zawiera nie mniej niz 99,5% (V/V) tlenu
(Oxygenium).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii jest wigkszo$¢ postaci niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie
korzystna u pacjentéw z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszong
preznosé tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke i dlugos$¢ stosowania okresla
personel medyczny (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowaé u pacjentow, u ktorych prezno$¢ CO, w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa, gdyz
moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowegglowej z utrata przytomnosci a nastgpnie do zgonu
pacjenta. Patrz tez punkt 4.4 1 4.5.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczgce stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen nalezy podawaé w taki sposob, aby
zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osrodka oddechowego.
Tlenoterapi¢ nalezy stosowaé zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z przewlekla
chorobg ptuc. Przed rozpoczgciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza preznos¢ CO, badaniem
gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO» wynosi ponad 6,6 kPa,
podaje sie¢ 25% tlenu i stopniowo zwicksza jego stgzenie, jezeli nie wystepuje zahamowanie
oddychania.

Tlen nalezy podawa¢ w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegélnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach plucnych moze spowodowaé
dalsze obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.

Nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas podawania tlenu w st¢zeniach ponad 60% oraz w
terapii hiperbaryczne;.

Dzieci i mlodziez

W przypadku podawania tlenu noworodkom nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ przy
stosowaniu stezenia wyzszego niz 40%.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie wysokich stezen tlenu podczas terapii bleomycyng nasila dziatania niepozadane tego
cytostatyku (zwtoknienie tkanki ptucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki plucnej moga sie
poglebi¢ u pacjentdow z wezesniejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny,
disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigia
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tlenu u kobiet w cigzy.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tlenu u kobiet karmigcych
piersia.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer u kobiet okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u kobiet i mezczyzn.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer mogg wplywac na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt 4.8).

W celu zachowania ostroznosci, po tlenoterapii zaleca si¢ unikanie prowadzeni pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowoweglowa z utrata przytomnosci;

- hipoksja nastepowa wywotana nagtym podaniem czystego tlenu;

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpi¢ przy stosowaniu tlenu o stgzeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sa uogolnione drgawki;

- niedodma pecherzykow ptucnych;

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony $luzowej nosa, okresowy bol krtani,
kaszel, zapalenie oskrzeli;

- bol ucha, zablokowanie trabki stuchowe;j;

- bole zamostkowe, bole stawow;

- utrata taknienia, nudnos$ci, wymioty;

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej, przeczulice;

- zmiany psychiczne;

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$¢, za¢ma.

Dzieci i mlodzies
Zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza wczeSniakow) — stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zghasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie tlenu prowadzi do wystgpienia dziatan niepozadanych gtownie ze strony uktadu
oddechowego, os$rodkowego uktadu nerwowego 1 wukladu krazenia (zmniejszenie rzutu
systemowego, hemoliza erytrocytow), a u wczesniakdbw powoduje retinopatic i Slepote.
Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza
ryzyko przedawkowania lub zatrucia.

5. Wilasciwosci farmakologiczne

Kod ATC: VO3A NO1

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Celem tlenoterapii jest przywrdocenie prawidlowego cisnienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komorkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego tlenu. Wzrost stezenia tlenu we
wdychanych gazach podwyzsza stezenie tlenu w pecherzykach ptucnych i daje wzrost preznosci
tlenu we krwi opuszczajacej ptuca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, gdy preznosé tlenu we
krwi jest niska (hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest
tak skuteczna, poniewaz nie zwigksza w istotny sposob ilosci tlenu przenoszonego przez
hemoglobing, chociaz wzrasta ilo$¢ tlenu rozpuszczonego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w
hipoksji histotoksycznej nie jest skuteczna.
5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace wlasciwosci farmakokinetycznych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie.
6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
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Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego sprezonego przechowywany jest wytacznie w
butlach spelniajacych wymagania Dozoru Technicznego.

Przed uzyciem butl¢ nalezy umieséci¢ w temperaturze 15-20°C przynajmniej na 6 godzin. Butle z
tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazdéw
palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy przechowywaé i transportowaé w
temperaturze ponizej 50°C. Butle zabezpieczone przed przewroceniem si¢, nalezy magazynowac w
pozycji pionowej. Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych
rodzajow gazow, jak tez pustych i pelnych butli.

Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy cisnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 2 barow.
Osoby obstlugujace zbiorniki i butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mieé
swiadomos$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego skroplonego przechowywany jest wylacznie w
zbiornikach kriogenicznych spetiajacych wymagania Dozoru Technicznego.

Kriogeniczne zbiorniki przeno$ne nalezy przechowywaé w wentylowanym miejscu, z dala od
zrodet ciepta 1 od gazow palnych oraz innych substancji palnych. Najwlasciwsze jest
przechowywanie na otwartym powietrzu, pod zadaszeniem. Zabronione jest wstawianie
zbiornikéw do pomieszczen, ze wzgledu na mozliwos¢ uwalniania pewnych ilo$ci gazu przez
zawory bezpieczenstwa zbiornika. Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie
poszczegblnych rodzajow gazow a takze zbiornikow pustych i pelnych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butle stalowe bez szwu o pojemnosci: ponizej 101, 101,201,4011 50 1.

Butle aluminiowe o pojemnosci: ponizej 101, 101,201,4011 50 1.

Butle kompozytowe o pojemnosci: ponizej 101, 101,201,4011 50 1.

Wiazka butli stalowych bez szwu o pojemnosci: 320-900 I - 4-18 butli o pojemnosci 40-150 1.
Zbiorniki kriogeniczne z izolacjg prozniowg z austenitycznej stali nierdzewnej o pojemnosci: od
50 kg do 70 ton.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci.

Przed nakrgceniem zlaczki gwintowanej reduktora na butle zawierajacg tlen, nalezy na krotko
otworzy¢ zawor w celu usuni¢cia ewentualnych czastek pylu. Przed zamontowaniem reduktora na
butli, sprawdzi¢ pierScien uszczelniajacy zlaczki gwintowanej. Otworzy¢ zawor butli. Sprawdzié
na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilos¢ gazu. Nastepnie ustawié, przy uzyciu
przeptywomierza, pr¢dkos¢ przeplywu okreslong przez personel medyczny.

Tlenoterapia wymaga odmiennych, roéznie skonstruowanych przyrzadow do podawania tlenu w
wysokich 1 niskich st¢zeniach. Pacjentom, u ktérych nie wystepuja zaburzenia oddychania mozna
podawac wysokie stezenia tlenu za pomocg cewnikéw nosowych lub masek na twarz.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr 10012
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9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przedluzenia pozwolenia.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.09.2003 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 28.04.2014

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
02.07.2020
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PODTLENEK AZOTU MESSER, nie mniej niz 98,0% (V/V), gaz medyczny skroplony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gaz medyczny skroplony, zawiera nie mniej niz 98,0% (V/V) podtlenku azotu (Dinitrogenii oxidum)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny skroplony

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. 'Wskazania do stosowania:

Podtlenek azotu Messer jest stosowany do wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego w
skojarzeniu z innymi anestetykami (wziewnymi lub dozylnymi).

W mieszaninie z tlenem jest stosowany do osiggni¢cia efektu przeciwbdlowego wywotanego ptytkim
znieczuleniem bez utraty swiadomosci (np. analgezja okotoporodowa).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podtlenek azotu Messer stosuje si¢ wziewnie. Dawke i dlugo$¢ stosowania okresla personel
medyczny (patrz punkt 4.4).

W przypadku wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego nalezy prowadzi¢ inhalacje mieszaning gazow
medycznych: 70% podtlenku azotu i 30% tlenu. W czasie podtrzymywania znieczulenia ogdlnego
nalezy prowadzi¢ inhalacj¢ mieszaning zawierajaca od 30% do 70% podtlenku azotu w tlenie. W
potoznictwie, gdzie produkt leczniczy stosowany jest jako srodek analgetyczny, stezenie podtlenku
azotu wynosi od 25% do 50% mieszaniny oddechowej (pozostata czgs¢ stanowi tlen). Ograniczenia
w sposobie dawkowania wynikajg z dzialan niepozadanych wywotanych przez podtlenek azotu oraz
choréb wspdtistniejacych (cigzka niewydolnos$¢ serca, zaburzenia czynno$ci pluc, podwyzszone
cisnienie $rddczaszkowe). Podkresli¢ nalezy bezwzgledng koniecznos$¢ cigglego monitorowania
czynnosci uktadu oddechowego i krazenia poprzez zastosowanie EKG i pulsoksymetrii. Podtlenek
azotu nalezy podawac¢ przy uzyciu maski twarzowej badz przez rurke intubacyjna.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac podtlenku azotu bez dodatku tlenu ani w mieszaninie oddechowej zawierajacej mniej
niz 30% tlenu. Czas podawania w mieszaninie z tlenem nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny.

Nie stosowa¢ przy nadwrazliwosci na N2O.
Nie stosowac u pacjentow z niedoborem witaminy B12.
Nie stosowa¢ podczas terapii metotreksatem.

Podtlenek azotu wymienia si¢ z azotem i szybko dyfunduje do zamknig¢tych przestrzeni ciata
zawierajacych powietrze zwigkszajac ci$nienie/rozmiar tych miejsc.

Nie nalezy podawac podtlenku azotu, w przypadku:
e urazow glowy zwigzanych ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym,
urazoéw szczekowo-twarzowych,
u pacjentdow z zaburzeniem $wiadomosci,
zatorO6w powietrznych,
choroby dekompresyjnej,
u pacjentow z podwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym,
nieodbarczonej odmy niezaleznie od rodzaju,
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e operacji ucha srodkowego, ucha wewngtrznego lub zatok przynosowych,

e znacznego wzdecia brzucha (np. ostrej niedroznosci jelit),

e iniekcji gazow okulistycznych (np. SF6 Iub C3F8), do momentu gdy pecherzyk gazowy
utrzymuje si¢ w gatce ocznej lub przez 3 miesigce po ostatnim wstrzyknigciu gazu do gatki
ocznej,

e niezytu gornych drog oddechowych i innych zaburzen ograniczajacych drozno$¢ nosowego
toru oddechowego (katar, zapalenie gardla, zapalenie ucha, zapalenie zatok obocznych nosa),

e przerostu migdatkow i zwigzanym z tym ustnym torem oddychania,

e spozycia positku bezposrednio przed zabiegiem,

e rozstrzenia oskrzeli, rozedmy pegcherzowej phuc,

e choroby alkoholowej, psychoz,

e wrodzonej wady serca,

e stwardnienia rozsianego,

e porfirii,

e meczliwo$ci migsni.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodkKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Stosowaé ostroznie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci ptuc (hipoksemia), cigzka
niewydolnos$cig serca, podwyzszonym cisnieniem $rodczaszkowym, hipowolemig, wstrzasem.

Podtlenek azotu ma zdolno$¢ przenikania do jam ciata wypelnionych gazami (np. zatok obocznych
nosa, ucha $rodkowego, istniejacej odmy optucnowej) powodujac zwigkszenie ich objetosci lub
wzrost ci§nienia.

Podtlenek azotu dyfunduje poprzez elementy wykonane z tworzyw sztucznych, np. w trakcie
znieczulenia z intubacja przenika do mankietu uszczelniajgcego rurki intubacyjnej, co w
konsekwencji moze doprowadzi¢ do niedroznosci drog oddechowych. Jezeli wentylacja prowadzona
jest powietrzem a nie czystym tlenem, w koncowej fazie znieczulenia, gdy podtlenek azotu szybko
przenika z krwi do przestrzeni pgcherzykowej, moze wystapi¢ hipoksja dyfuzyjna.

Ekspozycja na niewielkie st¢zenia podtlenku azotu przez dluzszy okres (dotyczy personelu
medycznego) moze prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci szpiku kostnego (aplazja szpiku). Zagrozenia
mozna ograniczy¢ przez montaz na salach operacyjnych wyciggow gazow anestetycznych.

Opisywano zmniejszenie plodnosci u personelu medycznego i paramedycznego po powtarzanej
ekspozycji na podtlenck azotu w niewlasciwie wentylowanych pomieszczeniach.

Wykazano mozliwo$¢ istnienia zwigzku przyczynowo skutkowego. Mechanizm, przez ktory
podtlenek azotu moze uposledza¢ ptodnos¢, jest niejasny. Wydluzony czas do zaj$cia w cigze moze
wynikac z szeregu zaburzen biologicznych, w tym zaburzen owulacji, zaburzen czynno$ci jajowodow
1 utraty poczecia przed lub po implantacji, zanim cigza zostanie klinicznie rozpoznana. Podtlenek
azotu moze blokowa¢ wydzielanie hormonu uwalniajgcego gonadotropiny przez podwzgoérze,
zakltocajac owulacje. Podtlenek azotu moze rowniez utlenia¢ witaming B12 i dezaktywowacé syntaze
metioniny, enzym wazny w syntezie DNA. Jej zaburzona aktywno$¢ moze zakltoci¢ kazdy proces
biologiczny wymagajacy szybkiej mitozy, taki jak folikulogeneza lub wezesny rozwoj ptodu.

Wazne jest, aby utrzymywac stezenie podtlenku azotu w otaczajagcym powietrzu tak mate, jak tylko
mozliwe i ponizej dopuszczalnych warto$ci w danym kraju.

Pomieszczenia, w ktorych stosowany jest podtlenek azotu powinny by¢ odpowiednio wentylowane i
(lub) wyposazone w urzadzenia wentylacyjne w celu utrzymania st¢zenia podtlenku azotu w
otaczajacym powietrzu ponizej ustanowionych w danym kraju norm higienicznych. Nalezy zawsze
przestrzega¢ ustalonych w danym kraju wartosci NDS [Najwigcksze Dopuszczalne Stezenie
(w miejscu pracy)]. W Polsce okreslona zostata wartos¢ NDS dla podtlenku azotu i wynosi ona
90 mg/m>.
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Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem substancji
oraz u personelu medycznego zawodowo narazonego na dziatanie podtlenku azotu.

Podtlenek azotu powoduje inaktywacje¢ witaminy B12, ktora jest kofaktorem syntetazy metioninowe;.
Wskutek dtugotrwatego podawania podtlenku azotu nastepuje zakldcenie metabolizmu folianow i
zaburzenie syntezy DNA. Dlugotrwate lub czeste stosowanie podtlenku azotu moze wywotaé
megaloblastyczne zmiany w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre zlozone zwyrodnienie
rdzenia kregowego. Podtlenek azotu nalezy podawaé pod uwaznym nadzorem klinicznym, z kontrola
parametréw hematologicznych. W takich przypadkach nalezy zasiegna¢ porady specjalisty
hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowaé ocen¢ zmian megaloblastycznych w krwinkach
czerwonych oraz hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dziatanie na uktad nerwowy moze wystapic¢
bez niedokrwistosci lub makrocytozy i przy zgodnym z norma stezeniu witaminy B12. U pacjentow
z nierozpoznanym subklinicznym niedoborem witaminy B12, toksyczne dziatanie na uktad nerwowy
wystepowato po jednorazowym narazeniu na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podtlenek azotu nasila dziatanie lekéw hamujgcych o$rodkowy uktad nerwowy. Jednoczesne
stosowanie podtlenku azotu i opioidow potgguje ujemne inotropowe oddzialywanie na migsien
Sercowy.

Nalokson (antagonista opioidow) ostabia znoszace bol dziatanie podtlenku azotu. W przypadku
jednoczesnego uzycia podtlenku azotu 1 innych wziewnych anestetykow, zmniejsza si¢
zapotrzebowanie na anestetyk.

Podtlenek azotu nasila dzialanie chemioterapeutyczne metotreksatu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Brak dowodow na toksyczne oddzialywanie na ludzki ptéd. Nie zaleca si¢ jednak stosowania
podtlenku azotu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy. Podtlenek azotu przenika przez tozysko,
glebokos¢ znieczulenia ptodu odpowiada znieczuleniu matki. Badania na zwierzetach wykazaty
przypadki obumarcia ptodoéw, zaburzenia wzrostu i rozwoju kosci.

Karmienie piersig

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania podtlenku azotu u kobiet
karmigcych piersia.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania podtlenku azotu u kobiet okresie
karmienia piersia.

Ptodnos¢
Potencjalne ryzyko upo$ledzenia ptodnosci zwigzane z dlugotrwatym przebywaniem w miejscu
stosowania nie moze by¢ wykluczone (patrz pkt 4.4.)

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Bezposrednio po znieczuleniu pacjent nie moze kierowaé pojazdami mechanicznymi ani obstugiwac
maszyn. O okresie niezdolno$ci do wykonywania tych czynno$ci decyduje lekarz, indywidualnie dla
kazdego przypadku.
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4.8. Dzialania niepozadane

Zastosowano Konwencje MedDRA dotyczaca czestosci:

bardzo czegsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1,000 do <1/100), rzadko
(>1/10,000 do <1/1,000), bardzo rzadko (<1/10,000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Czesto (=1/100 do <1/10):

Zaburzenia zotadka i jelit:
- nudno$ci, wymioty

Zaburzenia psychiczne:
- euforia, zaburzenia nastroju, zawroty gtowy lub omdlenia

Zaburzenia uktadu krwionosnego i chtonnego:
- zmniejszone wysycenie hemoglobiny tlenem u dzieci

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100):

Zaburzenia zotadka i jelit:
- wzdecia

Zaburzenia ucha i blednika:
- uczucie ci$nienia w uchu srodkowym

Rzadko (=1/10,000 do <1/1000):

Zaburzenia pracy serca:
- zaburzenia rytmu serca, bradykardia, nadci$nienie ptucne, niedocis$nienie tgtnicze
(u noworodkéw)
- rozproszone niedotlenienie bezposrednio po zakonczeniu inhalacji podtlenkiem azotu

Zaburzenia uktadu krwionosnego i chtonnego:
- w przypadku stosowania przez ponad 24 godziny - niedokrwistos¢ megaloblastyczna,
granulocytopenia

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- mielopatia, polineuropatia, bole glowy, skurcze miesni, zwigkszenie ci$nienia
srédczaszkowego

Czesto$¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Uzaleznienie, mieloneuropatia, neuropatia, podostre zwyrodnienie rdzenia krggowego, uogdlnione

napady padaczkowe

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
- bezdech, skurcz oskrzeli
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mozliwe w przypadku niewlasciwego monitorowania czynno$ci zyciowych.
Objawia si¢ sinicg, bradykardia, spadkiem ci$nienia t¢tniczego i zmniejszeniem saturacji krwi
tetniczej. Postgpowanie w przypadku przedawkowania polega na podawaniu czystego tlenu. Brak
jest swoistego antidotum. Bradykardi¢ nalezy leczy¢ atroping. Jesli konieczne, nalezy podaé srodek
ZW¢Zzajacy naczynia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki znieczulajace ogdlnie
Kod ATC: NO1AX13

Poprzez mechanizmy, ktore nie zostaly jeszcze w pelni wyjasnione podtlenek azotu powoduje w
zaleznosci od dawki przemijajace zniesienie wrazliwosci na bol i1 stlumienie odruchow
wegetatywnych.

Podtlenek azotu o bardzo duzym stezeniu (ponad 80% w mieszaninie oddechowej) prowadzi do
utraty $wiadomos$ci. Nie powoduje zniesienia ruchéw dowolnych, ma jednak ujemne dzialanie
inotropowe. Nalezy zawsze liczy¢ si¢ z mozliwo$cia wystapienia hipoksji.

5.2. Wihasciwos$ci farmakokinetyczne

Podtlenek azotu jest bardzo stabilnym, oboj¢tnym gazem bezbarwnym, ci¢zszym od powietrza
charakteryzujacym si¢ nastepujacymi wlasciwosciami fizykochemicznymi:

masa czasteczkowa: 44,022
temperatura wrzenia: -8§9°C

ci$nienie parcjalne w temp. 20°C: 5,17 MPa

wspotczynniki rozdziatu: krew / gaz 0,468
olej / gaz 1,4
thuszcz / krew 3,0

Minimalne st¢zenie pgcherzykowe (MAC), ktore dla podtlenku azotu wynosi 105% obj. a osiggane
jest poprzez wentylacje mieszaning tlenu (30%) i podtlenku azotu (70%), obniza wartos¢ MAC dla
halotanu (z 0,75 do 0,29% obj.) i enfluranu (z 1,68 do 0,6% obj.).

W zwigzku z matym wspotczynnikiem rozdziatu krew/gaz, poziom analgezji wywotanej podtlenkiem
azotu jest tatwo kontrolowac.

Ilos¢ podtlenku azotu docierajacego do poszczegolnych tkanek zalezy od ich ukrwienia. N>O nie
wplywa na przemiang materii. Brak miarodajnych badan na temat biotransformacji. Podtlenek azotu
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wydalany jest gtdbwnie w postaci niezmienionej przez pluca, niewielkie ilosci usuwane sg przez skorg
ijelita.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien na temat mutagennego i rakotworczego dziatania podtlenku azotu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci nie sg znane.

6.3. OKkres waznosSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Podtlenek azotu Messer przechowywany jest wylacznie w butlach spetiajacych wymagania Dozoru
Technicznego.

Butle z podtlenkiem azotu Messer nalezy magazynowac¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrodet
ciepta i od gazoéw palnych oraz innych substancji palnych. Butle z podtlenkiem azotu Messer nalezy
przechowywaé i transportowa¢ w temperaturze ponizej 50°C. Butle zabezpieczone przed
przewrdceniem si¢, nalezy magazynowaé w pozycji pionowej. Organizacja magazynu powinna
umozliwia¢ oddzielenie poszczegolnych rodzajow gazow, jak tez pustych i pelnych butli.

Osoby obstugujace butle z podtlenkiem azotu Messer powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢
swiadomo$¢ zagrozen wynikajgcych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Butle stalowe bez szwu o pojemnosci 10 L.
Butle stalowe bez szwu o pojemnosci 40 1.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci.
Zalecenia ogolne:

Nigdy nie stosowac olejow ani smaréw — nawet wtedy, gdy zawor butli zacina si¢ lub podiaczenie
reduktora sprawia trudnosci. Zawory i1 osprzet do nich podiaczony obstugiwaé rekami czystymi i nie
natluszczonymi (np. kremami do rgk). Stosowaé tylko standardowy osprzet, przeznaczony do
medycznego podtlenku azotu.

Przed pobraniem do uzytkowania butli zawierajacej podtlenek azotu Messer, sprawdzi¢ czy plomba
(folia termokurczliwa) zabezpieczajgca zawor jest nienaruszona.

Przygotowanie do uiycia:

Przed uzyciem butla powinna by¢ umieszczona w temperaturze 15-20°C na przynajmniej 6 godzin.
Przed podtaczeniem osprzetu usungé plombe (foli¢ termokurczliwg) zabezpieczajgca zawor.

Stosowac wylacznie reduktory przeznaczone do medycznego podtlenku azotu. Sprawdzi¢, czy krocce
zaworu i reduktora sg czyste, oraz czy s3 w dobrym stanie.
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Nigdy nie stosowac narzedzi do mocowania regulatoréw cisnienia lub przeplywu, zaprojektowanych
do mocowania rgcznego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia potaczenia.

Zawor butli otwiera¢ powoli — otworzy¢ go na co najmniej jeden obrot.

Zgodnie z instrukcja dotaczong do reduktora, sprawdzié, czy nie wystgpuje jakikolwiek wyciek gazu.
Nie probowa¢ zapobiega¢ wyciekowi z zaworu lub osprzetu w inny sposdb niz poprzez wymiane
uszczelnien, stosujac wytacznie oryginalne czesci.

W przypadku trwania wycieku, zamkng¢ zawoér butli 1 odtaczy¢ reduktor. Oznakowaé uszkodzong
butle, odstawi¢ 1 zwroci¢ do dostawcy.

Stosowanie gazu medycznego 7 butli:

Podtlenek azotu Messer powinien by¢ podawany za pomocg odpowiedniego sprzetu zapewniajacego
przeptyw gazéw przez drogi oddechowe i umozliwiajagcego, w razie potrzeby, natychmiastows
resuscytacje pacjenta.

Bezwzglednie zakazane jest palenie tytoniu i stosowanie otwartego ognia w obszarach stosowania
podtlenku azotu.

Podczas uzytkowania, butla powinna by¢ zabezpieczona w odpowiednim uchwycie.

Po zakonczeniu uzytkowania butli, nalezy zamkna¢ jej zawodr, z uzyciem normalnej sity rak.
Wypusci¢ gaz pozostajacy w reduktorze lub wezu taczacym z instalacja.

Jesli ci$nienie w butli obnizy si¢ istotnie (do okoto 3 do 5 baréw), nalezy uznaé jg za oprozniona,
zamkng¢ zawor i1 odtgczy¢ osprzet. W butli nalezy pozostawic takie wlasnie cisnienie resztkowe, aby
zapobiec jej zanieczyszczeniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115
e-mail messer@messer.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9388

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.06.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

09.03.2022
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Karta Charakterystyki
MIESSIEIRe Tlen (schtodzony)

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097B
Data wydania: 06.05.2022 Data weryfikacji: 06.05.2022 Zastepuje wersje z dn.: 07.12.2020 Wersja: 13.0

Niebezpieczenstwo ‘ﬁ ::

&

5.1

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : Gourmet O-ciekly
Tlen ciekty
Tlen ciekty 3.5
Tlen medyczny Messer

Nr karty charakterystyki : PL-O02-097B
Inne sposoby identyfikacji . Tlen (schtodzony)
Numer CAS 1 7782-44-7
Numer WE 1 231-956-9
Numer : 008-001-00-8
indeksowy
Numer rejestracji REACH : Wymieniono w zataczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestracji.
Wz6r chemiczny : 02

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Wiasciwe zidentyfikowane zastosowania : Przemystowe i profesjonalne. Przeprowadzi¢ ocene ryzyka przed zastosowaniem.
Gaz testowy / Gaz kalibracyjny.
Spawanie, ciecie, podgrzewanie i lutowanie.
Gaz ostonowy do proceséw spawania.
Uzdatnianie wody.
Zastosowanie do wytwarzania komponentéw elektronicznych/fotowoltaicznych.
Zastosowania spozywcze.
Zastosowanie laboratoryjne.
Gaz laserowy.
w medycynie.
Zastosowania odradzane . Zastosowania konsumenckie.
Zastosowania inne niz wyzej wymienione nie sg wspierane, nalezy sig¢ skontaktowac ze
swoim dostawcg aby uzyska¢ wiecej informacji na temat innych zastosowan.
Uwaga: Produkt nie moze by¢ podawany ludziom ani zwierzetom, chyba Ze jest wyraznie
oznaczony jako wyréb medyczny lub produkt leczniczy!.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca Eloros Spélka z o.o.
Messer Polska Sp. z 0. o. ul. Maciejkowicka 30
ul. Maciejkowicka 30 PL- 41-503 Chorzéw
PL- 41-503 Chorzéw Polska

Polska

T +48327726000

karty.charakterystyki@messer.pl - www.messer.pl

MP PRODUCTION SP. Z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30

PL— 41-503 Chorzow

Polska

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 113
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000


mailto:karty.charakterystyki@messer.pl
http://www.messer.pl/

Karta Charakterystyki
MESSER@ Tlen (schtodzony)

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097B

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego 1 112; Panstwowa Straz Pozarna: 998; Pogotowie Ratunkowe: 999

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [UE-GHS/CLP]

Zagrozenia fizyczne Gazy utleniajace, kategoria 1 H270
Gazy pod ci$nieniem : Gaz skroplony schtodzony H281

2.2. Elementy oznakowania

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

&

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHSO03 GHS04
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H270 - Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H281 - Zawiera schtodzony gaz; moze spowodowac oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP)
- Zapobieganie : P244 - Chroni¢ zawory i przylacza przed olejem i thuszczem.
P220 - Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
P282 - Nosi¢ rekawice izolujgce od zimna oraz albo maski na twarz albo ochrone oczu.
- Reagowanie : P336+P315 - Rozmrozi¢ oszronione obszary letnig woda. Nie trze¢ oszronionego obszaru.
Natychmiast zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
P370+P376 - W przypadku pozaru: Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek.
- Przechowywanie : P403 - Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

2.3. Inne zagrozenia

Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPvB.
Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008
[UE-GHS/CLP]

Tlen (schtodzony) Numer CAS: 7782-44-7 100 Ox. Gas 1, H270

Numer WE: 231-956-9 Press. Gas (Ref. Lig.), H281
Numer indeksowy: 008-001-00-8
Numer rejestracji REACH: *1

Nie zawiera innych sktadnikéw lub zanieczyszczen, ktére moglyby mie¢ wptyw na klasyfikacje produktu.
*1: Wymieniono w zatgczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestracji.
*3: Rejestracja nie jest wymagana. Substancja wytwarzana lub importowana w ilosci < 1t/rok.

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 2/13
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000



Karta Charakterystyki
MESSERQ Tlen (schtodzony)

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097B

3.2. Mieszaniny Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

- Wdychanie : Przenies¢ ofiare do nieskazonego obszaru.

- Kontakt ze skoérg ;W przypadku odmrozenia zrasza¢ wodg przez co najmniej 15 minut. Zastosowac jatowy
opatrunek. Uzyskac¢ pomoc lekarska.

- Kontakt z oczami : Natychmiast przemywaé oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.

- Spozycie . Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Ciagte wdychanie przy stezeniu wigkszym niz 75%, moze powodowa¢ nudnosci, zawroty
gtowy, trudnosci w oddychaniu i drgawki.
Patrz Sekcja 11.

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

Zadne.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

- Odpowiednie $rodki gasnicze : Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.
Produkt jest niepalny, prowadzi¢ postepowanie odpowiednie do gaszenia otaczajgcego
pozaru.

- Nieodpowiednie srodki gasnicze . Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning

Specyficzne zagrozenia . Podtrzymuje palenie.
Narazenie na dziatanie ognia moze spowodowaé rozerwanie / wybuch pojemnika.
Niebezpieczne produkty spalania : Zadne.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalistyczne metody . Prowadzi¢ akcje gasniczg odpowiednig do pozaru w poblizu. Narazenie na ogien i
promieniowanie cieplne moze prowadzi¢ do rozerwania pojemnikéw gazowych. Chtodzi¢
zagrozone pojemniki strumieniem rozpylonej wody z bezpiecznego miejsca. Nie pozwoli¢
na przedostanie sie zanieczyszczonych wdd gasniczych do kanalizaciji.

Jezeli to mozliwe, zatrzymac wyptyw produktu.

Uzy¢ mgty wodnej lub drobno rozproszonego strumienia wody aby zredukowa¢ dymy
pozaru, jezeli to mozliwe.

W przypadku wycieku nie zrasza¢ wodg pojemnika. Polewa¢ wodg otaczajacy obszar (z
bezpiecznego miejsca), aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ pozaru.

Usung¢ pojemniki z dala od miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez zagrozenia.

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw : Standardowa odziez ochronna i wyposazenie (izolujgcy aparat oddechowy) dla strazakoéw.
EN 469: Odziez ochronna dla strazakéw. EN 659: Rekawice ochronne dla strazakow.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzows.

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 3/13
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097B

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego : Dziata¢ zgodnie z miejscowym planem awaryjnym.
pomocy Prébowacé zatrzymac wyciek.
Ewakuowac teren.
Wyeliminowac¢ zrédta zaptonu.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrza.
Stosowaé odziez ochronng.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczgcych srodkéw ochrony indywidualnej prosze odnies¢
sie do sekgji 8 karty charakterystyki.
Dla os6b udzielajgcych pomocy : Monitorowa¢ stezenie uwolnionego produktu.
Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujgcy aparat oddechowy chyba, Zze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odnies¢ sie do sekgcji 5.3. karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Probowacé zatrzymac wyciek.
Rozlana ciecz moze powodowa¢ kruchos$¢ materiatéw konstrukcyjnych.

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

Wentylowac przestrzen.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Bezpieczne stosowanie produktu . Nie wdychaé gazu.
Nalezy postepowac z produktem zgodnie z dobrymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz instrukcjami bezpieczenstwa.
Tylko doswiadczony i odpowiednio przeszkolony personel moze sige obchodzi¢ ze
sprezonymi gazami.
Rozwazy¢ zastosowanie urzgdzen nadmiarowych ci$nienia w instalacjach gazowych.
Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) calg instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci.
Nie pali¢ podczas obchodzenia sig z produktem.
Chroni¢ wyposazenie przed olejem i ttuszczem. Aby uzyskac wiecej wskazéwek odnies¢ sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem"”,
mozliwych do $ciggnigcia ze strony http://www.eiga.eu.
Nie stosowa¢ zadnych olejow lub smaréw.
Stosowac tylko wiasciwie dobrane wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu,
jego cisnienia podawania i temperatury. W razie watpliwosci skontaktowac¢ sie z dostawca
gazu.
Stosowac tylko $rodki smarne i uszczelnienia zatwierdzone do stosowania z tlenem.
Stosowaé wylgcznie ze sprzetem oczyszczonym do tlenu i o ci$nieniu znamionowym
odpowiadajacym cisnieniu w pojemniku.
Zapobiegac cofnigciu sie wody, kwasu i alkalidéw.
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Bezpieczne obchodzenie sie z pojemnikiem z . Przestrzega¢ instrukcje dostawcy dotyczgcg postepowania z pojemnikiem.

gazem Nie pozwoli¢ na cofnigcie si¢ do pojemnika.
Chroni¢ pojemniki przed uszkodzeniem mechanicznym; nie ciggna¢, nie toczy¢, nie
przesuwac ani nie upuszczac.
Do przemieszczania butli, nawet na niewielkie odlegtosci, stosowa¢ wézek (reczny,
elektryczny, itd.) przeznaczony do przewozenia butli.
Pozostawi¢ kotpaki lub ostony zaworéw na miejscu dopdki pojemnik nie zostanie
zamocowany przy scianie lub stole warsztatowym, albo umieszczony w stojaku i dopdki nie
bedzie gotowy do uzycia.
W razie napotkania przez uzytkownika jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowa¢ sie z dostawcs.
Nigdy nie podejmowac préb naprawy ani modyfikacji zaworéw pojemnika ani urzadzen
zabezpieczajgcych przed nadmiernym ci$nieniem.
Uszkodzenie zawordw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.
Utrzymywac¢ wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen, szczegdlnie
olejem i woda.
Niezwtocznie po odtgczeniu pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ kotpaki butlowe i
zaslepki lub zatyczki na kré¢ce wylotowe.
Zamykac zawor po kazdym uzyciu oraz po oproznieniu pojemnika, nawet jezeli jest wcigz
podtgczony do sprzetu.
Nigdy nie podejmowac préb przepuszczania gazéw z jednej butli/pojemnika do innej/innego.
Nigdy nie uzywa¢ otwartego ognia ani elektrycznych urzadzen grzewczych w celu
podniesienia cisnienia w pojemniku.
Nie usuwac¢ ani nie zastania¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartosci pojemnika,
naklejonych przez dostawce.
Zapobiega¢ cofnieciu sie wody do pojemnika.
Otwiera¢ powoli zawory, aby unikng¢ uderzenia cis$nienia.

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

Aby uzyskac wiecej wskazoéwek dotyczgcych bezpiecznego magazynowania tlenu
skroplonego, azotu skroplonego lub argonu skroplonego odnie$¢ sie do dokumentu EIGA
Doc 115 “Storage of Cryogenic Air Gases at Users Premises”, mozliwego do $ciggniecia ze
strony http://www.eiga.eu, oraz skonsultowac¢ sie z dostawca.

Przechowywac z dala od fatwopalnych gazéw i innych fatwopalnych materiatéw.
Przestrzega¢ wszystkie przepisy i wymagania lokalne dotyczgce magazynowania
pojemnikow.

Pojemnikéw nie nalezy przechowywac¢ w warunkach sprzyjajgcych korozji.

Powinny by¢ stosowane kotpaki lub ostony zaworow.

Pojemniki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej i odpowiednio zabezpieczone
przed przewrdceniem sie.

Przechowywane pojemniki powinny by¢ okresowo sprawdzane pod wzgledem stanu
0golnego i szczelnosci.

Przechowywaé pojemnik w temperaturze ponizej 50°C w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemniki w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru oraz z dala od
zrodet ciepta i zaptonu.

Nie przechowywac¢ razem z materiatami zapalnymi.

7.3. Szczeqgodlne zastosowanie(-a) koncowe

Zadne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

OEL (Granice narazenia zawodowego) . Brak dostepnych danych.
DNEL (Pochodny poziom niepowodujgcy zmian) . Brak dostepnych danych.
PNEC (Przewidywane stezenie niepowodujgce . Brak dostepnych danych.

zmian w srodowisku)
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8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

8.2.2. Srodki ochrony osobistej

» Ochrona oczu/twarzy

» Ochrona skoéry
- Ochrona rak

- Inne

» Ochrona drég oddechowych

« Zagrozenia termiczne

8.2.3. Srodki kontroli narazenia srodowiska

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogdlng i miejscows.

W uktadach ci$nieniowych powinny byc¢ regularnie przeprowadzane préby szczelnosci.
Unika¢ atmosfery wzbogaconej w tlen (>23,5%).

Powinny by¢ stosowane detektory gazéw gdy istnieje mozliwo$¢ uwolnienia gazéw
utleniajacych.

Rozwazy¢ zastosowanie systemu pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

W kazdym obszarze roboczym powinna zosta¢ przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru $rodkéw
ochrony osobistej, ktére dotyczg okreslonego ryzyka. Nalezy rozwazy¢ nastepujgce
zalecenia:

Powinny by¢ dobierane $rodki ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / ISO.

. Stosowac¢ gogle i maske twarzowg w trakcie przetadunku produktu lub roztgczania potaczen

przetadunkowych.
Norma EN 166 - Ochrona indywidualna oczu - Wymagania.

: W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.

Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi.

Stosowacé rekawice ochronne chronigce przed zimnem w trakcie przetadunku produktu lub
roztgczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 511 - Rekawice chronigce przed zimnem.

. Rozwazy¢ stosowanie odziezy ochronnej trudnopalne;.

Norma EN ISO 14116 - Materiaty o ograniczonym rozprzestrzenianiu ptomienia.
Stosowaé obuwie ochronne przy postepowaniu z butlami.
Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.

: Zadne nie sg konieczne.

Izolujacy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalaciji.

Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowa.

: Zadne oprdcz podanych w powyzszych sekcjach.

QOdniesc¢ sie do lokalnych przepiséw i ograniczen dotyczgcych emisji do atmosfery. Odniesé
sie do Sekgji 13 co do specyficznych metod dotyczacych postepowania z gazem
odpadowym.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
- Stan skupienia w temp. 20°C / 101.3kPa
- Barwa

Zapach

pH

Temperatura topnienia / Temperatura krzepniecia
Temperatura wrzenia

Temperatura zaptonu

tatwopalnosé

Granica wybuchowosci

Dolna granica wybuchowosci (DGW)

Gorna granica wybuchowosci (UGW)

Preznos¢ par [20°C]

Preznos¢ par [50°C]

: Gaz
: Ciecz niebieskawa.
. Brak zapachowych wtasciwosci ostrzegawczych.

Prég zapachu jest subiektywny i niewystarczajgcy dla ostrzezenia przed nadmiernym
narazeniem.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
1 -219°C

: -183°C

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
. Niepalny

: Niepalny.

. Nie dostepny

: Nie dostepny

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy.
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Karta Charakterystyki
MESSER@ Tlen (schtodzony)

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097B

Gestosé

Gestos¢ pary

Gestos¢ wzgledna, ciecz (woda=1)

Gestos¢ wzgledna, gaz (powietrze=1)
Rozpuszczalnosé w wodzie

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)
Temperatura samozaptonu

Temperatura rozktadu

Lepkosé¢, kinematyczna

Charakterystyka czastki

9.2. Inne informacje

. Nie dotyczy
. Nie dotyczy.
11

1.1

: 39 mg/l

. Nie dotyczy produktéw nieorganicznych.

: Niepalny.

. Nie dotyczy.

. Brak wiarygodnych danych.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Wiasciwosci utleniajace

- Wspétczynnik réwnorzednosci tlenowej (Ci)
Temperatura krytyczna [°C]

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczenstwa

Masa molowa

. Utleniacz.

1

: -118°C

: 32 g/mol

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscig, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

10.5. Materiaty niezqgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Ryzyko wybuchu w wyniku rozlania na materiaty konstrukcyjne pochodzenia organicznego
(np. drewno lub asfalt).
Gwattownie utlenia substancje organiczne.

Unika¢ wilgoci w instalacjach.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalne zagrozenie toksyczne w przypadku pozaru, spowodowane
obecnoscig fluorowanych lub chlorowanych polimeréw w wysokoci$nieniowych rurociggach
tlenowych (> 30 bar).

Chroni¢ wyposazenie przed olejem i thuszczem. Aby uzyska¢ wiecej wskazéwek odnies¢ sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem",
mozliwych do $ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.

Skontaktowac¢ sie z dostawcg w celu uzyskania szczegoétowych zalecen.

Moze gwattownie reagowac¢ z materiatami palnymi.

Moze gwattownie reagowac z substancjami redukujgcymi.

Dla uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych kompatybilno$ci odnie$¢ sie do normy
ISO 11114.

Materiaty takie jak stal weglowa, niskostopowa stal weglowa i tworzywa sztuczne stajg sie
kruche w niskich temperaturach i mogg ulec uszkodzeniu. Nalezy uzy¢ odpowiednich
materiatdw zgodnych z warunkami kriogenicznymi wystepujgcymi w systemach gazow
skroplonych schiodzonych.

Zadne.
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Karta Charakterystyki
MESSERQ Tlen (schtodzony)

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

Numer odniesienia: PL-O2-097B

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Dziatanie zrace/drazniace na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce
na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub
skore

Mutagennosé
Rakotwoérczosé
Toksyczny dla reprodukcji: Ptodnosé

Toksyczny dla reprodukcji: nienarodzone
dziecko

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Inne informacje

: Nie sg znane zadne wtasciwosci toksyczne produktu.
: Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

. Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ocena

EC50 po 48h - Rozwielitka [mg/l]
EC50 po 72h - glony [mg/I]
LC50 po 96 h - Ryby [mg/l]

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozkiadu

Ocena

12.3. Zdolnos$é do bioakumulaciji

Ocena

12.4. Mobilno$¢ w glebie

Ocena

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Ocena

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

. Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

. Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPvB.

12.6. Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Inne szkodliwe skutki dziatania
Wplyw na warstwe ozonowg
Wptyw na globalne ocieplenie.

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

: Moze spowodowacé szkodliwe przemarzanie roslin.
: Nie wptywa na warstwe ozonows.
. Zadne.
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Skontaktowac sie z dostawcy jezeli wymagane sg dodatkowe informacje.

Zapewni¢, aby nie byty przekraczane poziomy emisji okreslone w lokalnych przepisach lub
pozwoleniach zaktadowych.

Odnies¢ sie do zasad technicznych EIGA Doc 30 "Pozbywanie sie gazéw", mozliwych do
Sciggniecia ze strony http://www.eiga.eu, aby uzyskac wigcej wskazoéwek dotyczacych
odpowiednich metod utylizacji.

Nie wypuszczaé w zadne miejsca, gdzie gaz mogtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo.

Moze byé wypuszczany do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu.

Zwréci¢ niezuzyty produkt w oryginalnym pojemniku do dostawcy.

Wykaz kodéw odpaddw niebezpiecznych (z Decyzji : 16 05 04 *: Gazy w pojemnikach cisnieniowych (w tym halony) zawierajgce substancje
Komisji 2000/532/WE wraz z pdzniejszymi niebezpieczne.
zZmianami )

13.2. Dodatkowe informacje

Zewnetrzna utylizacja i usuwanie odpaddéw powinny by¢ zgodne ze stosownymi lokalnymi
lub krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Zgodnie z wymogami ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
Numer ONZ : 1073

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) : TLEN SCHLODZONY SKROPLONY
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Oxygen, refrigerated liquid
Transport morski (IMDG) : OXYGEN, REFRIGERATED LIQUID

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

o]

51

Oznakowanie

2.2 : Gazy niepalne i nietrujace.
5.1 : Materiaty utleniajgce.

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)

Klasa 12

Kod klasyfikacyjny : 30

Nr rozpoznawczy zagrozenia 1 225

Ograniczenia przewozu przez tunele . C/E - Przewdz w cysternie: zakaz przejazdu przez tunele kategorii C, D i E; Inny przewdz:

zakaz przejazdu przez tunele kategorii E
Transport morski (IMDG)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a)) 1 22(5.1)
Kod EmS - Pozar : F-C
Kod EmS - Wyciek : S-W

14.4. Grupa pakowania

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) . Nie dotyczy
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) . Nie dotyczy
Transport morski (IMDG) . Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) : Zadne.

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 9/13
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Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

: Zadne.
: Zadne.

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Instrukcja(e) pakowania
Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Samolot pasazerski i cargo
Tylko samolot cargo
Transport morski (IMDG)

Szczegolne srodki ostroznosci zwigzane z
transportem

: P203
. Forbidden.
. Forbidden.
: P203

: Unika¢ transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny

kierowcy.

Zapewnic¢, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez fadunek i zna sposoby
postgpowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjne;j.

Przed transportem pojemnikéw z produktem:

- Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

- Zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikoéw przenosnych.

- Zapewni¢ zamkniecie i szczelno$¢ zaworu butli.

- Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub zaslepki zaworu (jesli jest dostepna).
- Zapewni¢ wtasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli jest dostepna).

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

Przepisy UE

Ograniczenia zakresu uzywania
Dyrektywa Seveso 2012/18/UE
Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

. Zadne.
: Substancja wyszczegdlniona.
. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w

sprawie $rodkéw ochrony indywidualne oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

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

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanc;ji i
mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (wraz z p6zniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG) (wraz z pdzniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w
sprawie odpadéw oraz uchylajgca niektére dyrektywy (wraz z pézniejszymi zmianami)
Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie
opakowan i odpaddéw opakowaniowych (wraz z pézniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
zmieniajgca, a nastepnie uchylajgca dyrektywe Rady 96/82/WE.
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Przepisy krajowe

Odniesienie regulacyjne

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

1 Zapewnic przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych.

USTAWA z dnia 25 lutego 2011 r.o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U.2020.2289 t.j.) wraz z pozniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikdw szkodliwych dla zdrowia
w srodowisku pracy (Dz. U. 2018.1286) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR) sporzgdzona w Genewie w 1957r. (ratyfikowana przez Polske w
1975r.) wraz z pézniejszymi zmianami.

USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2022.699 t.j.) wraz z pdzniejszymi
zmianami.

USTAWA z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U.2020.1114 t.j.) wraz z pézniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U.2011.33.166) wraz
z pbézniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 24 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu prac
wzbronionych miodocianym i warunkéw ich zatrudniania przy niektorych z tych prac
(Dz.U.2004.200.2047) wraz z pdzniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie rodzajow i ilosci
znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujacych o zaliczeniu
zaktadu do zaktadu o zwiekszonym lub duzym ryzyku wystgpienia powaznej awarii
przemystowe;j.

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi by¢ sporzadzany dla tego produktu.

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian

. Karta charakterystyki zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2020/878.
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Skroty i akronimy

Wskazowki dot. szkolenia

Dalsze informacje

: ATE - Acute Toxicity Estimate - oszacowanie toksycznosci ostrej
CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzgdzenie (WE) nr
1272/2008
REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
EINECS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europejski
Wykaz Istniejgcych Substanciji o Znaczeniu Komercyjnym
CAS# - Chemical Abstract Service number - numer Chemical Abstracts Service
PPE - Personal Protection Equipment - sprzet ochrony indywidualnej
LC50 - Lethal Concentration to 50 % of a test population - stezenie $miertelne dla 50%
populacji badawczej
RMM - Risk Management Measures - srodki zarzgdzania ryzykiem
PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulaciji i toksyczna
vPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolnos¢ do bioakumulaciji
STOT - SE - Specific Target Organ Toxicity - Single Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - narazenie jednorazowe
CSA - Chemical Safety Assessment - ocena bezpieczenstwa chemicznego
EN - European Standard - norma europejska
UN - United Nations - Organizacja Narodéw Zjednoczonych
ADR - Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses
par Route - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego
towardéw niebezpiecznych
IATA - International Air Transport Association - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow
Powietrznych
IMDG code - International Maritime Dangerous Goods code - kod miedzynarodowego
transportu morskiego towaréw niebezpiecznych
RID - Reglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
WGK - Wassergefahrdungsklassen - Klasa zagrozenia dla wéd
STOT - RE - Specific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - powtarzane narazenie
UFI: Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej

: Zapewni¢, aby osoby obstugujace byly $wiadome zagrozenia wynikajgcego ze wzbogacenia
w tlen.

. Klasyfikacja zgodnie z procedurami i metodami obliczeniowymi wg Rozporzgdzenia (UE)
1272/2008 (CLP).
Odniesienia do kluczowej literatury i zrodet danych sg publikowane w dokumencie EIGA
doc 169: "Przewodnik dotyczacy klasyfikacji i oznakowania" mozliwym do $ciggniecia ze
strony http://www.eiga.eu.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH

H270 Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
H281 Zawiera schtodzony gaz; moze spowodowac oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
Ox. Gas 1 Gazy utleniajace, kategoria 1

Press. Gas (Ref. Liq.)

Gazy pod ci$nieniem : Gaz skroplony schtodzony

OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI

. Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub procesie
technologicznym powinny zostac przeprowadzone gruntowne badania kompatybilnosci
materiatéw oraz bezpieczenstwa.

Szczegotowe informacije przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.

Pomimo, ze dokument ten zostat sporzgdzony z najwyzszg starannos$cig, nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego
wykorzystywaniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . Tlen sprezony T-N25
Tlen 3.5 Laser
Tlen 4.5
Tlen 5.0
Tlen 5.5
Gourmet O
Tlen medyczny Messer
Nr karty charakterystyki 1 PL-O2-097A
Inne sposoby identyfikacji : Tlen
Numer CAS 1 7782-44-7
Numer WE 1 231-956-9
Numer : 008-001-00-8
indeksowy

Numer rejestracji REACH : Wymieniono w zatagczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestracji.
Wz6r chemiczny : 02

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Wiasciwe zidentyfikowane zastosowania . Przemystowe i profesjonalne. Przeprowadzié¢ ocene ryzyka przed zastosowaniem.
Gaz testowy / Gaz kalibracyjny.
Reakcja chemiczna / Synteza.
Zastosowanie laboratoryjne.
Zastosowania spozywcze.
Gaz ostonowy do proceséw spawania.
Zastosowanie do wytwarzania komponentéw elektronicznych/fotowoltaicznych.
Uzdatnianie wody.
Gaz laserowy.
Spawanie, ciecie, podgrzewanie i lutowanie.
W medycynie.
Zastosowania odradzane . Zastosowania konsumenckie.
Uwaga: Produkt nie moze by¢ podawany ludziom ani zwierzetom, chyba ze jest wyraznie
oznaczony jako wyréb medyczny lub produkt leczniczy!

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca MP PRODUCTION SP. Z O.0.
Messer Polska Sp. z 0. o. ul. Maciejkowicka 30

ul. Maciejkowicka 30 PL- 41-503 Chorzéw

PL- 41-503 Chorzow Polska

Polska

T +48327726000

karty.charakterystyki@messer.pl - www.messer.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : 112; Panstwowa Straz Pozarna: 998; Pogotowie Ratunkowe: 999

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 1712
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [UE-GHS/CLP]

Gazy utleniajace, kategoria 1
Gazy pod cisnieniem : Gaz sprezony

H270
H280

Zagrozenia fizyczne

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

&

GHS03

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS04

Hasto ostrzegawcze (CLP)
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci (CLP)
- Zapobieganie

- Reagowanie
- Przechowywanie

. Niebezpieczenstwo
1 H270 - Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H280 - Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.

1 P244 - Chroni¢ zawory i przylagcza przed olejem i thuszczem.

P220 - Trzymacé z dala od odziezy i innych materiatéw zapalnych.

: P370+P376 - W przypadku pozaru: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé wyciek.
: P403 - Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

2.3. Inne zagrozenia

Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPvB.
Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008
[UE-GHS/CLP]

Tlen Numer CAS: 7782-44-7 100 Ox. Gas 1, H270

Numer WE: 231-956-9
Numer indeksowy: 008-001-00-8
Numer rejestracji REACH: *1

Press. Gas (Comp.), H280

Nie zawiera innych sktadnikéw lub zanieczyszczen, ktére mogtyby mie¢ wptyw na klasyfikacje produktu.
*1: Wymieniono w zatgczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestracji.
*3: Rejestracja nie jest wymagana. Substancja wytwarzana lub importowana w ilosci < 1t/rok.

3.2. Mieszaniny Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

. Przenies¢ ofiare do nieskazonego obszaru.

. Nie spodziewane s3a zadne szkodliwe efekty dziatania tego produktu.
. Nie spodziewane s3g zadne szkodliwe efekty dziatania tego produktu.
. Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

- Wdychanie

- Kontakt ze skorg
- Kontakt z oczami
- Spozycie

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 2/12
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,

+48327726000
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4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Ciggte wdychanie przy stezeniu wigkszym niz 75%, moze powodowac¢ nudnosci, zawroty
gtowy, trudnosci w oddychaniu i drgawki.
Patrz Sekcja 11.

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

Zadne.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

- Odpowiednie $rodki gasnicze : Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.
Produkt jest niepalny, prowadzi¢ postepowanie odpowiednie do gaszenia otaczajgcego
pozaru.

- Nieodpowiednie srodki gasnicze . Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning

Specyficzne zagrozenia . Podtrzymuje palenie.
Narazenie na dziatanie ognia moze spowodowaé rozerwanie / wybuch pojemnika.
Niebezpieczne produkty spalania : Zadne.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalistyczne metody : Prowadzi¢ akcje gasnicza odpowiednig do pozaru w poblizu. Narazenie na ogien i
promieniowanie cieplne moze prowadzi¢ do rozerwania pojemnikéw gazowych. Chtodzi¢
zagrozone pojemniki strumieniem rozpylonej wody z bezpiecznego miejsca. Nie pozwoli¢
na przedostanie sie zanieczyszczonych wdd gasniczych do kanalizacji.

Jezeli to mozliwe, zatrzymac¢ wyptyw produktu.

Uzyé mgly wodnej lub drobno rozproszonego strumienia wody aby zredukowa¢ dymy
pozaru, jezeli to mozliwe.

Usuna¢ pojemniki z dala od miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez zagrozenia.

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw : Standardowa odziez ochronna i wyposazenie (izolujgcy aparat oddechowy) dla strazakéw.
EN 469: Odziez ochronna dla strazakéw. EN 659: Rekawice ochronne dla strazakow.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowa.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajagcego : Dziata¢ zgodnie z miejscowym planem awaryjnym.
pomocy Prébowac¢ zatrzymac wyciek.
Ewakuowac teren.
Wyeliminowac zrédta zaptonu.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrza.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczacych $rodkéw ochrony indywidualnej prosze odniesé
sie do sekcji 8 karty charakterystyki.
Dla os6b udzielajgcych pomocy : Monitorowa¢ stezenie uwolnionego produktu.
Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujgcy aparat oddechowy chyba, ze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odnies¢ sie do sekcji 5.3. karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Probowac¢ zatrzymac wyciek.

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

Wentylowa¢ przestrzen.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Bezpieczne stosowanie produktu

Bezpieczne obchodzenie sie z pojemnikiem z
gazem

. Nie stosowa¢ zadnych olejéw lub smaréw.

Stosowac tylko wiasciwie dobrane wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu,
jego ci$nienia podawania i temperatury. W razie watpliwosci skontaktowac¢ sie z dostawcyg
gazu.

Nie pali¢ podczas obchodzenia sie z produktem.

Chroni¢ wyposazenie przed olejem i thuszczem. Aby uzyskac wiecej wskazéwek odnies¢ sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem",
mozliwych do $ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.

Stosowac tylko srodki smarne i uszczelnienia zatwierdzone do stosowania z tlenem.
Zapobiegac cofnieciu sie wody, kwasu i alkalidw.

Tylko doswiadczony i odpowiednio przeszkolony personel moze sie obchodzi¢ ze
sprezonymi gazami.

Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) cata instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci.

Stosowaé wytgcznie ze sprzetem oczyszczonym do tlenu i o ci$nieniu znamionowym
odpowiadajgcym ci$nieniu w pojemniku.

Nalezy postepowac z produktem zgodnie z dobrymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz instrukcjami bezpieczenstwa.

Rozwazy¢ zastosowanie urzgdzer nadmiarowych ci$nienia w instalacjach gazowych.

Nie wdychac¢ gazu.

. Przestrzegac instrukcje dostawcy dotyczgcg postepowania z pojemnikiem.

Nie pozwoli¢ na cofnigcie sie do pojemnika.

Chroni¢ pojemniki przed uszkodzeniem mechanicznym; nie ciagna¢, nie toczy¢, nie
przesuwac ani nie upuszczac.

Do przemieszczania butli, nawet na niewielkie odlegtosci, stosowaé wézek (reczny,
elektryczny, itd.) przeznaczony do przewozenia butli.

Pozostawi¢ kotpaki lub ostony zaworéw na miejscu dopoki pojemnik nie zostanie
zamocowany przy scianie lub stole warsztatowym, albo umieszczony w stojaku i dopoki nie
bedzie gotowy do uzycia.

W razie napotkania przez uzytkownika jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu nalezy
przerwa¢ stosowanie i skontaktowac sie z dostawca.

Nigdy nie podejmowaé préb naprawy ani modyfikacji zaworéw pojemnika ani urzgdzen
zabezpieczajgcych przed nadmiernym ci$nieniem.

Uszkodzenie zaworéw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.

Utrzymywaé wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen, szczegdlnie
olejem i woda.

Niezwlocznie po odtgczeniu pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ kotpaki butlowe i
zaslepki lub zatyczki na krécce wylotowe.

Zamykac zawor po kazdym uzyciu oraz po opréznieniu pojemnika, nawet jezeli jest wcigz
podtgczony do sprzetu.

Nigdy nie podejmowacé préb przepuszczania gazéw z jednej butli/pojemnika do innej/innego.
Nigdy nie uzywaé otwartego ognia ani elektrycznych urzadzen grzewczych w celu
podniesienia ci$nienia w pojemniku.

Nie usuwaé ani nie zastania¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartos$ci pojemnika,
naklejonych przez dostawce.

Zapobiega¢ cofnieciu sie wody do pojemnika.

Otwieraé powoli zawory, aby unikng¢ uderzenia ci$nienia.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Przechowywac¢ z dala od fatwopalnych gazéw i innych fatwopalnych materiatow.
Przestrzega¢ wszystkie przepisy i wymagania lokalne dotyczgce magazynowania
pojemnikow.

Pojemnikéw nie nalezy przechowywaé w warunkach sprzyjajacych korozji.

Powinny by¢ stosowane kotpaki lub ostony zawordw.

Pojemniki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej i odpowiednio zabezpieczone
przed przewréceniem sie.

Przechowywane pojemniki powinny byé okresowo sprawdzane pod wzgledem stanu
ogdlnego i szczelnosci.

Przechowywa¢ pojemnik w temperaturze ponizej 50°C w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ pojemniki w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru oraz z dala od
zrédet ciepta i zaptonu.

Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi.

7.3. Szczeqgdlne zastosowanie(-a) koncowe

Zadne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

OEL (Granice narazenia zawodowego) . Brak dostepnych danych.
DNEL (Pochodny poziom niepowodujgcy zmian) . Brak dostepnych danych.
PNEC (Przewidywane stezenie niepowodujgce . Brak dostepnych danych.

zmian w $rodowisku)

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogdlng i miejscows.
W uktadach cisnieniowych powinny by¢ regularnie przeprowadzane préby szczelnosci.
Unika¢ atmosfery wzbogaconej w tlen (>23,5%).
Powinny by¢ stosowane detektory gazéw gdy istnieje mozliwo$¢ uwolnienia gazéw
utleniajacych.
Rozwazy¢ zastosowanie systemu pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

8.2.2. Srodki ochrony osobistej

W kazdym obszarze roboczym powinna zostaé przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru Srodkéw
ochrony osobistej, ktére dotyczg okreslonego ryzyka. Nalezy rozwazyé nastepujgce
zalecenia:
Powinny by¢ dobierane $rodki ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / ISO.

» Ochrona oczu/twarzy . Stosowac¢ okulary ochronne z szybkami bocznymi.
Norma EN 166 - Ochrona indywidualna oczu - Wymagania.

* Ochrona skoéry

- Ochrona ragk ;W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.
Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi.
- Inne : Rozwazy¢ stosowanie odziezy ochronnej trudnopalne;j.

Norma EN ISO 14116 - Materiaty o ograniczonym rozprzestrzenianiu ptomienia.
Stosowaé obuwie ochronne przy postepowaniu z butlami.
Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.
» Ochrona drég oddechowych : Zadne nie sg konieczne.
Izolujacy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalaciji.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowa.
« Zagrozenia termiczne : Zadne oprdcz podanych w powyzszych sekcjach.
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8.2.3. Srodki kontroli narazenia srodowiska

Odniesc¢ sie do lokalnych przepiséw i ograniczen dotyczacych emisji do atmosfery. Odnies¢
sie do Sekcji 13 co do specyficznych metod dotyczacych postepowania z gazem
odpadowym.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
- Stan skupienia w temp. 20°C / 101.3kPa
- Barwa

Zapach

pH

Temperatura topnienia / Temperatura krzepniecia
Temperatura wrzenia

Temperatura zaptonu

tatwopalnos¢

Granica wybuchowosci

Dolna granica wybuchowosci (DGW)

Gorna granica wybuchowosci (UGW)

Preznos¢ par [20°C]

Preznos¢ par [50°C]

Gestosé

Gestosé pary

Gestos¢ wzgledna, ciecz (woda=1)

Gestos¢ wzgledna, gaz (powietrze=1)
Rozpuszczalnosé w wodzie

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)
Temperatura samozaptonu

Temperatura rozktadu

Lepkosé¢, kinematyczna

Charakterystyka czgstki

9.2. Inne informacje

. Gaz
. Bezbarwny.
. Brak zapachowych wtasciwosci ostrzegawczych.

Prég zapachu jest subiektywny i niewystarczajgcy dla ostrzezenia przed nadmiernym
narazeniem.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: -219°C

1 -183°C

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: Niepalny

: Niepalny.

: Nie dostepny

: Nie dostepny

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy

. Nie dotyczy.

1.1
1.1

;39 mg/l

. Nie dotyczy produktéw nieorganicznych.

: Niepalny.

: Nie dotyczy.

. Brak wiarygodnych danych.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Wiasciwosci utleniajace

- Wspétczynnik réwnorzednosci tlenowej (Ci)
Temperatura krytyczna [°C]

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa

Masa molowa

. Utleniacz.

1

: -118°C

: 32 g/mol

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnosé

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscig, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Gwattownie utlenia substancje organiczne.
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10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

10.5. Materialy niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Unika¢ wilgoci w instalacjach.

Chroni¢ wyposazenie przed olejem i thuszczem. Aby uzyska¢ wiecej wskazéwek odnie$c sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem",
mozliwych do $ciggnigcia ze strony http://www.eiga.eu.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalne zagrozenie toksyczne w przypadku pozaru, spowodowane
obecnoscig fluorowanych lub chlorowanych polimeréw w wysokocisnieniowych rurociggach
tlenowych (> 30 bar).

Moze gwattownie reagowac¢ z materiatami palnymi.

Moze gwattownie reagowac z substancjami redukujgcymi.

Dla uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych kompatybilnosci odniesc¢ si¢ do normy
ISO 11114.

Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra
Dziatanie zrace/drazniace na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce
na oczy

Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub
skore

Mutagennosé
Rakotwoérczosé
Toksyczny dla reprodukcji: Plodnosé

Toksyczny dla reprodukcji: nienarodzone
dziecko

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Inne informacje

. Nie sg znane zadne wtasciwosci toksyczne produktu.
: Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

. Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalna.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ocena

EC50 po 48h - Rozwielitka [mg/I]
EC50 po 72h - glony [mg/l]
LC50 po 96 h - Ryby [mg/l]

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozkiadu

Ocena

12.3. Zdolnosé do bioakumulaciji

Ocena

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

: Dane niedostepne.
. Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.

. Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000

PL (polski) 712
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Numer odniesienia: PL-O2-097A

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Ocena : Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Ocena . Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPvB.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Inne szkodliwe skutki dziatania . Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Wplyw na warstwe ozonowg : Nie wptywa na warstwe ozonow3.
Whplyw na globalne ocieplenie. : Zadne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Skontaktowac sie z dostawcy jezeli wymagane sg dodatkowe informacije.
Zapewni¢, aby nie byty przekraczane poziomy emisji okreslone w lokalnych przepisach lub
pozwoleniach zaktadowych.
Odnies¢ sig do zasad technicznych EIGA Doc 30 "Pozbywanie sie gazéw", mozliwych do
Sciggniecia ze strony http://www.eiga.eu, aby uzyskac wiecej wskazéwek dotyczacych
odpowiednich metod utylizaciji.
Nie wypuszcza¢ w zadne miejsca, gdzie gaz mégtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo.
Moze by¢ wypuszczany do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu.
Zwréci¢ niezuzyty produkt w oryginalnym pojemniku do dostawcy.
Wykaz kodéw odpadoéw niebezpiecznych (z Decyzji : 16 05 04 *: Gazy w pojemnikach cisnieniowych (w tym halony) zawierajagce substancje
Komisji 2000/532/WE wraz z pdzniejszymi niebezpieczne.
zmianami )

13.2. Dodatkowe informacije

Zewnetrzna utylizacja i usuwanie odpadéw powinny by¢ zgodne ze stosownymi lokalnymi
lub krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Zgodnie z wymogami ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
Numer ONZ ;1072

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) : TLEN SPREZONY
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Oxygen, compressed
Transport morski (IMDG) : OXYGEN, COMPRESSED

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

o]

5.1

Oznakowanie

2.2 : Gazy niepalne i nietrujace.
5.1 : Materiaty utleniajgce.
Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Klasa D2

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 8/12
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-O2-097A

Kod klasyfikacyjny : 10

Nr rozpoznawczy zagrozenia 1 25

Ograniczenia przewozu przez tunele . E - Zakaz przejazdu przez tunele kategorii E
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a)) 1 22(5.1)

Transport morski (IMDG)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a)) 1 2.2(5.1)

Kod EmS - Pozar : F-C

Kod EmS - Wyciek : S-W

14.4. Grupa pakowania

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) . Nie dotyczy
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Nie dotyczy
Transport morski (IMDG) : Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) : Zadne.
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Zadne.
Transport morski (IMDG) : Zadne.

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Instrukcja(e) pakowania

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID) : P200
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Samolot pasazerski i cargo : 200.
Tylko samolot cargo 1 200.
Transport morski (IMDG) : P200
Szczegolne srodki ostroznosci zwigzane z : Unika¢ transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny
transportem kierowcy.

Zapewnic¢, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez fadunek i zna sposoby
postgpowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjne;j.

Przed transportem pojemnikéw z produktem:

- Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

- Zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikdw przenosnych.

- Zapewni¢ zamkniecie i szczelno$¢ zaworu butli.

- Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub zaslepki zaworu (jesli jest dostepna).

- Zapewni¢ wtasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli jest dostepna).

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

Przepisy UE

Ograniczenia zakresu uzywania : Zadne.

Dyrektywa Seveso 2012/18/UE . Substancja wyszczegdlniona.

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 9/12
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Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie srodkéw ochrony indywidualne oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

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

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanc;ji i
mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (wraz z pozniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG) (wraz z pozniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w
sprawie odpadow oraz uchylajgca niektére dyrektywy (wraz z pézniejszymi zmianami)
Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych (wraz z pézniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
zmieniajgca, a nastepnie uchylajgca dyrektywe Rady 96/82/WE.

Przepisy krajowe

Odniesienie regulacyjne . Zapewnic przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych.

USTAWA z dnia 25 lutego 2011 r.o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U.2020.2289 t.j.) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w srodowisku pracy (Dz. U. 2018.1286) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR) sporzgdzona w Genewie w 1957r. (ratyfikowana przez Polske w
1975r.) wraz z pézniejszymi zmianami.

USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2022.699 t.j.) wraz z pdzniejszymi
zmianami.

USTAWA z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U.2020.1114 t..) wraz z pézniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011.33.166) wraz
z pozniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 24 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu prac
wzbronionych miodocianym i warunkéw ich zatrudniania przy niektérych z tych prac
(Dz.U.2004.200.2047) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie rodzajow i ilosci
znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujgcych o zaliczeniu
zaktadu do zaktadu o zwiekszonym lub duzym ryzyku wystgpienia powaznej awarii
przemystowe;.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi byé sporzgdzany dla tego produktu.

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian . Karta charakterystyki zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2020/878.
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Skroty i akronimy

Wskazowki dot. szkolenia

Dalsze informacje

: ATE - Acute Toxicity Estimate - oszacowanie toksycznosci ostrej
CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzgdzenie (WE) nr
1272/2008
REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
EINECS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europejski
Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
CAS# - Chemical Abstract Service number - numer Chemical Abstracts Service
PPE - Personal Protection Equipment - sprzet ochrony indywidualnej
LC50 - Lethal Concentration to 50 % of a test population - stezenie $miertelne dla 50%
populacji badawczej
RMM - Risk Management Measures - srodki zarzgdzania ryzykiem
PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulaciji i toksyczna
vPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolnos¢ do bioakumulaciji
STOT - SE - Specific Target Organ Toxicity - Single Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - narazenie jednorazowe
CSA - Chemical Safety Assessment - ocena bezpieczenstwa chemicznego
EN - European Standard - norma europejska
UN - United Nations - Organizacja Narodéw Zjednoczonych
ADR - Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses
par Route - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego
towardéw niebezpiecznych
IATA - International Air Transport Association - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw
Powietrznych
IMDG code - International Maritime Dangerous Goods code - kod miedzynarodowego
transportu morskiego towaréw niebezpiecznych
RID - Reglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
WGK - Wassergefahrdungsklassen - Klasa zagrozenia dla wéd
STOT - RE - Specific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - powtarzane narazenie
UFI: Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej

: Zapewni¢, aby osoby obstugujace byly $wiadome zagrozenia wynikajgcego ze wzbogacenia
w tlen.

. Klasyfikacja zgodnie z procedurami i metodami obliczeniowymi wg Rozporzadzenia (UE)
1272/2008 (CLP).
Odniesienia do kluczowej literatury i zrodet danych sg publikowane w dokumencie EIGA
doc 169: "Przewodnik dotyczacy klasyfikacji i oznakowania" mozliwym do $ciagniecia ze
strony http://www.eiga.eu.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH

H270 Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
H280 Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
Ox. Gas 1 Gazy utleniajace, kategoria 1

Press. Gas (Comp.)

Gazy pod ci$nieniem : Gaz sprezony

OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI

. Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub procesie
technologicznym powinny zostac przeprowadzone gruntowne badania kompatybilnosci
materiatéw oraz bezpieczenstwa.

Szczegotowe informacije przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.

Pomimo, ze dokument ten zostat sporzgdzony z najwyzszg starannoscig, nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego
wykorzystywaniu.
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Niebezpieczenstwo 6

5.1

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . Podtlenek azotu 2.5
Podtlenek azotu techniczny
Podtlenek azotu UHP
Podtlenek azotu Messer

Nr karty charakterystyki . PL-N20-093A
Inne sposoby identyfikacji . Podtlenek azotu
Numer CAS : 10024-97-2
Numer WE : 233-032-0
Numer indeksowy : ---
Numer rejestracji REACH : 01-2119970538-25
Wz6r chemiczny : N20
1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Wiasciwe zidentyfikowane zastosowania . Patrz wykaz zidentyfikowanych zastosowan i scenariusze narazenia w zatgczniku niniejsze;j
karty charakterystyki.
Przed uzyciem przeprowadzi¢ ocene ryzyka.
Zastosowania odradzane : Nie wdycha¢ rozmysinie produktu ze wzgledu na ryzyko uduszenia.
Nie wdychac¢ rozmysinie produktu ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektow
narkotycznych.

Zastosowania inne niz wyzej wymienione nie sg wspierane, nalezy sig¢ skontaktowac ze
swoim dostawcg aby uzyskaé wiecej informacji na temat innych zastosowan.
Zastosowania konsumenckie.

Uwaga: Produkt nie moze by¢ podawany ludziom ani zwierzetom, chyba Ze jest wyraznie
oznaczony jako wyréb medyczny lub produkt leczniczy!

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Messer Polska Sp. z 0. o.

ul. Maciejkowicka 30

PL- 41-503 Chorzow

Polska

T +48327726000
karty.charakterystyki@messer.pl - www.messer.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego 1 112; Panstwowa Straz Pozarna: 998; Pogotowie Ratunkowe: 999

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [UE-GHS/CLP]

Zagrozenia fizyczne Gazy utleniajace, kategoria 1 H270
Gazy pod cisnieniem : Gaz skroplony H280

Zagrozenia dla zdrowia Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, H336
kategoria 3, dziatanie narkotyczne

Messer Polska Sp. z 0. o. PL (polski) 1/24
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
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2.2. Elementy oznakowania

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

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Hasto ostrzegawcze (CLP)
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci (CLP)
- Zapobieganie

- Reagowanie

- Przechowywanie
Informacje dodatkowe

2.3. Inne zagrozenia

&

GHS03 GHS04 GHSO07

. Niebezpieczenstwo
: H270 - Moze spowodowac lub intensyfikowac pozar; utleniacz.

H280 - Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
H336 - Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

. P260 - Nie wdycha¢ gazu/par. (nie dotyczy zastosowania jako produkt leczniczy)

P244 - Chroni¢ zawory i przytgcza przed olejem i ttuszczem.
P220 - Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

: P304+P340+P315 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH :

wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania. Natychmiast zasiggna¢ porady/zgtosic sig¢ pod opieke lekarza.
P370+P376 - W przypadku pozaru: Jezeli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek.

: P403 - Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
. Nie wdycha¢ rozmysinie produktu ze wzgledu na ryzyko uduszenia.

Nie wdychac¢ rozmysinie produktu ze wzgledu na ryzyko wystagpienia efektow
narkotycznych.

Kontakt z cieczg moze spowodowaé poparzenia zimnem i odmrozenia.
Substancja/mieszanina nie posiada zadnych wiasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nazwa Identyfikator produktu %

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

Podtlenek azotu

Numer CAS: 10024-97-2 100
Numer WE: 233-032-0

Numer indeksowy: ---

Numer rejestracji REACH: 01-
2119970538-25

Ox. Gas 1, H270
Press. Gas (Liqg.), H280
STOT SE 3, H336

Nie zawiera innych sktadnikéw lub zanieczyszczen, ktére moglyby mie¢ wptyw na klasyfikacje produktu.

3.2. Mieszaniny

Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

- Wdychanie

- Kontakt ze skorg

. Zabezpieczajac sie izolujgcym aparatem oddechowym przenie$¢ ofiare do nieskazonego

obszaru. Utrzymywac¢ ofiare w cieple i spokoju. Wezwac lekarza. W przypadku zaniku
oddechu przeprowadzi¢ resuscytacje krgzeniowo-oddechows.

;W przypadku odmrozenia zrasza¢ wodg przez co najmniej 15 minut. Zastosowac jatowy

opatrunek. Uzyska¢ pomoc lekarska.
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- Kontakt z oczami : Natychmiast przemywaé oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.
- Spozycie . Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

W niskich stezeniach moze powodowac¢ efekty narkotyczne. Objawy moga obejmowac
zawroty gtowy, bdle gtowy, nudnosci oraz utrate koordynaciji.
Patrz Sekcja 11.

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

Uzyska¢ pomoc lekarska.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

- Odpowiednie $rodki gasnicze : Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.
Produkt jest niepalny, prowadzi¢ postepowanie odpowiednie do gaszenia otaczajgcego
pozaru.

- Nieodpowiednie srodki gasnicze . Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning

Specyficzne zagrozenia . Podtrzymuje palenie.
Narazenie na dziatanie ognia moze spowodowaé rozerwanie / wybuch pojemnika.
Niebezpieczne produkty spalania . Tlenek azotu / dwutlenek azotu.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalistyczne metody : Prowadzi¢ akcje gasnicza odpowiednig do pozaru w poblizu. Narazenie na ogien i
promieniowanie cieplne moze prowadzi¢ do rozerwania pojemnikéw gazowych. Chtodzi¢
zagrozone pojemniki strumieniem rozpylonej wody z bezpiecznego miejsca. Nie pozwoli¢
na przedostanie sie zanieczyszczonych wdd gasniczych do kanalizaciji.

Jezeli to mozliwe, zatrzymac wyptyw produktu.

Uzyé mgly wodnej lub drobno rozproszonego strumienia wody aby zredukowa¢ dymy
pozaru, jezeli to mozliwe.

Usuna¢ pojemniki z dala od miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez zagrozenia.

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw . Stosowac odziez ochronng gazoszczelng i odporng na chemikalia tgcznie z izolujgcym
aparatem oddechowym.

Norma EN 943-2: Odziez chronigca przed ciektymi i gazowymi chemikaliami, tgcznie z
aerozolami i czastkami statymi. Gazoszczelne ubiory ochronne dla zespotéw ratowniczych.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowa.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego : Dziata¢ zgodnie z miejscowym planem awaryjnym.
pomocy Prébowac¢ zatrzymac wyciek.
Ewakuowac teren.
Wyeliminowac zrédta zaptonu.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrza.
Zapobiega¢ przedostawaniu sie do kanalizacji, piwnic, zagtebien terenu oraz innych miejsc,
gdzie jego gromadzenie sie moze by¢ niebezpieczne.
Pozostac po zawietrznej stronie.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczacych $rodkéw ochrony indywidualnej prosze odniesé
sie do sekcji 8 karty charakterystyki.
Dla os6b udzielajgcych pomocy : Monitorowa¢ stezenie uwolnionego produktu.
Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujgcy aparat oddechowy chyba, ze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Aby uzyskac wiecej informacji prosze odniesc¢ sie do sekgcji 5.3. karty charakterystyki.
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6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Prébowac¢ zatrzymac wyciek.

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

Wentylowa¢ przestrzen.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo postepowania

Bezpieczne stosowanie produktu . Nie stosowac zadnych olejéw lub smaréw.
Stosowac tylko wiasciwie dobrane wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu,
jego cisnienia podawania i temperatury. W razie watpliwosci skontaktowac sie z dostawcg
gazu.
Nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem.
Chroni¢ wyposazenie przed olejem i thuszczem. Aby uzyska¢ wiecej wskazéwek odnies¢ sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem”,
mozliwych do $ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.
Zapobiega¢ cofnieciu sie wody, kwasu i alkaliow.
Tylko doswiadczony i odpowiednio przeszkolony personel moze sie obchodzi¢ ze
sprezonymi gazami.
Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) cata instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci.
Nalezy postepowac z produktem zgodnie z dobrymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz instrukcjami bezpieczenstwa.
Rozwazy¢ zastosowanie urzgdzen nadmiarowych ci$nienia w instalacjach gazowych.
Aby uzyskac wiecej wskazéwek dotyczgcych bezpiecznego stosowania odnies¢ sie do
dokumentu EIGA Doc 176 "Praktyki bezpieczenstwa dotyczace magazynowania i
postepowania z podtlenkiem azotu ", mozliwego do $ciggnigecia ze strony
http://www.eiga.org, oraz skonsultowac¢ sie z dostawca.
Nie wdychac¢ gazu.
Unika¢ uwolnienia produktu do obszaru pracy.
Nalezy unika¢ temperatur powyzej 150°C (300°F) na wszystkie mozliwe sposoby aby
ograniczy¢ mozliwo$é wybuchowego rozktadu podtlenku azotu.
Oczysci¢ wszystkie powierzchnie majace bezposredni kontakt z podtlenkiem azotu w taki
sam sposob jak do kontaktu z tlenem.
Pompy przesytowe do podtlenku azotu powinny by¢ wyposazone w blokade zapobiegajgca
pracy na sucho.
Stosowaé urzadzenia grzewcze z samoogranicznikiem temperatury. Bezposrednie grzafki
zanurzeniowe nie sg dozwolone.
Stosowac tylko srodki smarne i uszczelnienia zatwierdzone do stosowania z okreslonym
gazem.

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 4/24
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000




Karta Charakterystyki
MESSER@ Podtlenek azotu

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-N20-093A

Bezpieczne obchodzenie sie z pojemnikiem z . Przestrzegac¢ instrukcje dostawcy dotyczacg postepowania z pojemnikiem.

gazem Nie pozwoli¢ na cofnigcie si¢ do pojemnika.
Chroni¢ pojemniki przed uszkodzeniem mechanicznym; nie ciggna¢, nie toczy¢, nie
przesuwac ani nie upuszczac.
Do przemieszczania butli, nawet na niewielkie odlegtosci, stosowa¢ wézek (reczny,
elektryczny, itd.) przeznaczony do przewozenia butli.
Pozostawi¢ kotpaki lub ostony zaworéw na miejscu dopdki pojemnik nie zostanie
zamocowany przy scianie lub stole warsztatowym, albo umieszczony w stojaku i dopdki nie
bedzie gotowy do uzycia.
W razie napotkania przez uzytkownika jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowa¢ sie z dostawcs.
Nigdy nie podejmowac préb naprawy ani modyfikacji zaworéw pojemnika ani urzadzen
zabezpieczajgcych przed nadmiernym ci$nieniem.
Uszkodzenie zawordw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.
Utrzymywac¢ wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen, szczegdlnie
olejem i woda.
Niezwtocznie po odtgczeniu pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ kotpaki butlowe i
zaslepki lub zatyczki na kré¢ce wylotowe.
Zamykac zawor po kazdym uzyciu oraz po oproznieniu pojemnika, nawet jezeli jest wcigz
podtgczony do sprzetu.
Nigdy nie podejmowac préb przepuszczania gazéw z jednej butli/pojemnika do innej/innego.
Nigdy nie uzywa¢ otwartego ognia ani elektrycznych urzadzen grzewczych w celu
podniesienia cisnienia w pojemniku.
Nie usuwac¢ ani nie zastania¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartosci pojemnika,
naklejonych przez dostawce.
Zapobiega¢ cofnieciu sie wody do pojemnika.
Otwiera¢ powoli zawory, aby unikng¢ uderzenia cisnienia.

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

Przechowywac z dala od fatwopalnych gazéw i innych fatwopalnych materiatéw.
Przestrzega¢ wszystkie przepisy i wymagania lokalne dotyczgce magazynowania
pojemnikow.

Pojemnikéw nie nalezy przechowywac w warunkach sprzyjajgcych korozji.

Powinny by¢ stosowane kotpaki lub ostony zaworéw.

Pojemniki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej i odpowiednio zabezpieczone
przed przewrdceniem sie.

Przechowywane pojemniki powinny by¢ okresowo sprawdzane pod wzgledem stanu
ogolnego i szczelnosci.

Przechowywaé pojemnik w temperaturze ponizej 50°C w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemniki w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru oraz z dala od
zrodet ciepta i zaptonu.

Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi.

7.3. Szczeqgodlne zastosowanie(-a) koncowe

Zadne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Podtlenek azotu (10024-97-2)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stgezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Tlenek diazotu
NDS (OEL TWA) 90 mg/m?
Odniesienie regulacyjne Dz. U. 2018 poz. 1286
Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 5/24
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Podtlenek azotu (10024-97-2)

DNEL: Pochodny poziom niepowodujgcy zmian (pracownicy)

wdychania

Diugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w nastepstwie 183 mg/m?

PNEC (Przewidywane stezenie niepowodujgce
zmian w $rodowisku)

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

8.2.2. Srodki ochrony osobistej

» Ochrona oczu/twarzy

* Ochrona skoéry
- Ochrona ragk

- Inne

* Ochrona drég oddechowych

* Zagrozenia termiczne

8.2.3. Srodki kontroli narazenia srodowiska

: Zadne nie ustalone.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogdlng i miejscowa.

Produkt do stosowania w systemie zamknietym.

W uktadach cisnieniowych powinny by¢ regularnie przeprowadzane préby szczelno$Sci.
Zapewni¢, aby narazenie byto ponizej najwyzszych dopuszczalnych stezen w miejscu pracy
(jezeli sg znane).

Powinny by¢ stosowane detektory gazéw gdy istnieje mozliwo$¢ uwolnienia gazéw
utleniajgcych.

Rozwazy¢ zastosowanie systemu pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

W kazdym obszarze roboczym powinna zosta¢ przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru srodkéw
ochrony osobistej, ktore dotyczg okreslonego ryzyka. Nalezy rozwazy¢ nastepujgce
zalecenia:

Powinny by¢ dobierane $rodki ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / I1SO.

. Stosowac gogle w trakcie przetadunku produktu lub roztgczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 166 - Ochrona indywidualna oczu - Wymagania.

: W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.

Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi, poziom
odpornosci 1 lub wyzszy.

Stosowacé rekawice ochronne chronigce przed zimnem w trakcie przetadunku produktu lub
rozigczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 511 - Rekawice chronigce przed zimnem.

. Rozwazy¢ stosowanie odziezy ochronnej trudnopalnej.

Norma EN ISO 14116 - Materiaty o ograniczonym rozprzestrzenianiu ptomienia.
Stosowaé obuwie ochronne przy postepowaniu z butlami.
Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.

;W atmosferach zubozonych w tlen stosowac izolujgce aparaty oddechowe lub maski

twarzowe z nadcisnieniowym doprowadzaniem powietrza.

Trzymac w gotowosci izolujacy aparat oddechowy dostepny do uzycia w razie zagrozenia.
Izolujgcy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalacji.

Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzows.

Aby dobra¢ odpowiedni sprzet ochrony drég oddechowych zapoznac sig¢ z informacjami
producenta sprzetu.

: Zadne oprécz podanych w powyzszych sekcjach.

Odnies$¢ sie do lokalnych przepiséw i ograniczen dotyczacych emisji do atmosfery. Odnie$é
sie do Sekcji 13 co do specyficznych metod dotyczacych postepowania z gazem
odpadowym.
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SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
- Stan skupienia w temp. 20°C / 101.3kPa
- Kolor
Zapach
Temperatura topnienia / Temperatura krzepniecia
Temperatura wrzenia
Palnos¢ materiatow
Dolna granica wybuchowosci
Gorna granica wybuchowosci
Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu
pH
Lepko$¢, kinematyczna
Rozpuszczalno$é w wodzie [20°C]
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)
Preznos¢ pary [20°C]
Preznos¢ pary [50°C]
Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna
Wzgledna gestos¢ pary (powietrze=1)
Charakterystyka czgsteczek

9.2. Inne informacje

. Gaz.

. Bezbarwny.

. Stodkawy. Stabe wtasciwos$ci ostrzegawcze w wysokich stezeniach.
: -90,81°C

: -88,5°C

. Niepalny.

. Niedostepny

. Niedostepny

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: Niepalny.

: Nie dotyczy.

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
. Brak wiarygodnych danych.

1500 mg/l

. Niedostepny
: 50,8 bar(a)

: Nie dotyczy.
. Nie dotyczy.

1,5

. Nie dotyczy gaz6w i mieszanin gazowych.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Granice wybuchowosci

Wiasciwosci utleniajace

- Wspétczynnik rownorzednosci tlenowej (Ci)
Temperatura krytyczna [°C]

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa

Masa molowa
Inne dane

: Niepalny.
. Utleniacz.
: 0,6

: 36,4°C

: 44 g/mol
. Gaz/opary ciezsze od powietrza. Moze sie gromadzi¢ w przestrzeniach zamknietych,

szczegOlnie na poziomie lub ponizej poziomu terenu.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnosé

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscig, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.

W temperaturze powyzej 575°C i przy cisnieniu atmosferycznym, podtlenek azotu rozktada

sie na azot i tlen.

W obecnosci katalizatorow (np. halogenki, rteé, nikiel, platyna) wzrasta szybkosc¢ rozktadu,

a rozktad moze nastgpi¢ nawet w nizszej temperaturze.

Rozkfad podtlenku azotu jest nieodwracalny i egzotermiczny, prowadzac do znacznego

wzrostu cisnienia.
Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakgcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Gwattownie utlenia substancje organiczne.

Unika¢ wilgoci w instalacjach.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000

PL (polski)




MESSERQ

Karta Charakterystyki

Podtlenek azotu

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-N20-093A

10.5. Materiaty niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Chroni¢ wyposazenie przed olejem i thuszczem. Aby uzyskac wiecej wskazéwek odnies¢ sie
do zasad technicznych EIGA Doc 33 "Czyszczenie wyposazenia do stosowania z tlenem”,
mozliwych do $ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.

Moze gwaltownie reagowac¢ z materiatami palnymi.

Moze gwaltownie reagowaé z substancjami redukujgcymi.

Dla uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych kompatybilnosci odnies¢ sie do normy
ISO 11114.

W normalnych warunkach magazynowania i stosowania niebezpieczne produkty rozpadu
nie powinny by¢ wytwarzane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra

. Kryteria klasyfikacyjne nie sg spetnione.

LC50 Inhalacja - Szczur [ppm]

500000 ppm/4h

Dziatanie zrace/drazniace na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce
na oczy

Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub
skore

Mutagennosé
Rakotwoérczosé
Toksyczny dla reprodukcji: Ptodnos$é

Toksyczny dla reprodukcji: nienarodzone
dziecko

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Narzady docelowe

Zagrozenie spowodowane aspiracja

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Inne informacje

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.

: Efekty toksyczne dla krwi.

Efekty neurologiczne.
W niskich stezeniach:

. Centralny uktad nerwowy.

Erytrocyty.
Nerki.
watroba.

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

: Wdychanie powoduje efekty narkotyczne.

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ocena

EC50 po 48h - Rozwielitka [mg/I]
EC50 po 72h - glony [mg/l]
LC50 po 96 h - Ryby [mg/l]

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.
. Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.
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12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozkiadu

Ocena

12.3. Zdolnos$é do bioakumulacji

Ocena

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Ocena

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Ocena

. Nie dotyczy produktéw nieorganicznych.

Badanie naukowo nieuzasadnione.

: Bioakumulacja nie jest spodziewana, ze wzgledu na niskg wartos¢ log Kow (log Kow < 4).

Patrz Sekcja 9.

. Ze wzgledu na swojg wysokg lotnosc¢, jest mato prawdopodobne aby produkt spowodowat

zanieczyszczenie gruntu lub wéd.
Przenikanie do gleby jest mato prawdopodobne.

. Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPVvB.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Ocena

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Inne szkodliwe skutki dziatania

Wptyw na warstwe ozonowg

Wspétczynnik globalnego ocieplenia [CO2=1]
Wptyw na globalne ocieplenie.

: Substancja/mieszanina nie posiada zadnych wiasciwos$ci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

. Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

: Nie wptywa na warstwe ozonowa.

;298

: Emitowany w duzych ilosciach moze przyczynia¢ sie do efektu cieplarnianego.

Zawiera gaz lub gazy cieplarniane.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Wykaz kodéw odpaddéw niebezpiecznych (z Decyzji
Komisji 2000/532/WE wraz z pézniejszymi
zZmianami )

13.2. Dodatkowe informacije

Nalezy unika¢ wypuszczania do atmosfery w duzych ilo$ciach.

Skontaktowac¢ sie z dostawcg jezeli wymagane sg dodatkowe informacje.

Zapewnic, aby nie byly przekraczane poziomy emisji okreslone w lokalnych przepisach lub
pozwoleniach zaktadowych.

Odnies$¢ sie do zasad technicznych EIGA Doc 30 "Pozbywanie sie gazéw", mozliwych do
$ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu, aby uzyska¢ wiecej wskazéwek dotyczacych
odpowiednich metod utylizacji.

Nie wypuszczaé w zadne miejsca, gdzie gaz mogtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo.

Moze byé wypuszczany do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu.

Zwréci¢ niezuzyty produkt w oryginalnym pojemniku do dostawcy.

16 05 04 *: Gazy w pojemnikach ci$nieniowych (w tym halony) zawierajgce substancje
niebezpieczne.

Zewnetrzna utylizacja i usuwanie odpadow powinny by¢ zgodne ze stosownymi lokalnymi
lub krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

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

Numer ONZ

1070
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Numer odniesienia: PL-N20-093A

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Oznakowanie

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Klasa

Kod klasyfikacyjny

Nr rozpoznawczy zagrozenia
Ograniczenia przewozu przez tunele

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a))
Transport morski (IMDG)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a))
Kod EmS - Pozar

Kod EmS - Wyciek

14.4. Grupa pakowania

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

. PODTLENEK AZOTU
. Nitrous oxide
: NITROUS OXIDE

&

5.1

2.2 : Gazy niepalne i nietrujace.
5.1 : Materiaty utleniajgce.

12

: 20

1 25

: C/E - Przewdz w cysternie: zakaz przejazdu przez tunele kategorii C, D i E; Inny przewdz:

zakaz przejazdu przez tunele kategorii E

: 2.2(5.1)

1 22(5.1)
. F-C
. S-W

. Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.

: Zadne.
: Zadne.
: Zadne.

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Instrukcja(e) pakowania
Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Samolot pasazerski i cargo
Tylko samolot cargo
Transport morski (IMDG)

Szczegolne srodki ostroznosci zwigzane z
transportem

: P200.
: 200.
: 200.
: P200.

: Unikac transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny

kierowcy.

Zapewni¢, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez tadunek i zna sposoby
postepowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjne;j.

Przed transportem pojemnikéw z produktem:

- Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

- Zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikéw przenosnych.

- Zapewni¢ zamkniecie i szczelno$é zaworu butli.

- Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub zaslepki zaworu (jesli jest dostepna).
- Zapewni¢ wiasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli jest dostepna).

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-N20-093A

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

Przepisy UE

Ograniczenia zakresu uzywania
Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

Dyrektywa Seveso 2012/18/UE

Przepisy krajowe

Odniesienie regulacyjne

: Zadne.
. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w

sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (wraz z
pbzniejszymi zmianami).

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanc;ji i
mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (wraz z pozniejszymi zmianami).

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce
zatgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliow (REACH)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w
sprawie odpadow oraz uchylajgca niektore dyrektywy (wraz z poézniejszymi zmianami)
Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych (wraz z pozniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
zmieniajgca, a nastepnie uchylajgca dyrektywe Rady 96/82/WE.

Nie figuruje na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012).

Nie figuruje na liscie POP (rozporzadzenie UE 2019/1021).

: Substancja objeta przepisem.

1 Zapewnic¢ przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych.

USTAWA z dnia 25 lutego 2011 r.o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U.2011.63.322) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz. U. 2018.1286) wraz z pdzniejszymi zmianami.

Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR) sporzgdzona w Genewie w 1957r. (ratyfikowana przez Polske w
1975r.) wraz z pézniejszymi zmianami.

USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2013.21) wraz z pézniejszymi
zmianami.

USTAWA z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U.2013.888) wraz z pézniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw
(Dz.U.2020.10) wraz z pdzniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011.33.166)
wraz z pézniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 24 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu prac
wzbronionych miodocianym i warunkéw ich zatrudniania przy niektorych z tych prac
(Dz.U.2004.200.2047) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie rodzajow i ilosci
znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujacych o zaliczeniu
zaktadu do zaktadu o zwiekszonym lub duzym ryzyku wystgpienia powaznej awarii
przemystowej (Dz.U.2016.138) wraz z pdzniejszymi zmianami.
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15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa chemicznego zostat sporzgdzony.

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian . Karta charakterystyki zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2020/878.
Sekcja Pozycja zmieniona Modyfikacja Uwagi

Spotka Dodano
Skréty i akronimy . ATE - Acute Toxicity Estimate - oszacowanie toksyczno$ci ostre;.

CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008.
REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.
EINECS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europejski
Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym.
CAS# - Chemical Abstract Service number - numer Chemical Abstracts Service.
PPE - Personal Protection Equipment - sprzet ochrony indywidualne;j.
LC50 - Lethal Concentration to 50 % of a test population - stezenie $miertelne dla 50%
populacji badawcze;j.
RMM - Risk Management Measures - srodki zarzadzania ryzykiem.
PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczna.
VvPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolno$¢ do bioakumulacii.
STOT - SE - Specific Target Organ Toxicity - Single Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - narazenie jednorazowe.
CSA - Chemical Safety Assessment - ocena bezpieczenstwa chemicznego.
EN - European Standard - norma europejska.
UN - United Nations - Organizacja Narodéw Zjednoczonych.
ADR - Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses
par Route - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego
towardéw niebezpiecznych.
IATA - International Air Transport Association - Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow
Powietrznych.
IMDG code - International Maritime Dangerous Goods code - kod miedzynarodowego
transportu morskiego towaréw niebezpiecznych.
RID - Reglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towarow
niebezpiecznych.
WGK - Wassergefahrdungsklassen - Klasa zagrozenia dla wéd.
STOT - RE - Specific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - powtarzane narazenie.
UFI: Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej.

Wskazéwki dot. szkolenia : Zadne(a).

Dalsze informacje : Klasyfikacja zgodnie z procedurami i metodami obliczeniowymi wg Rozporzadzenia (UE)
1272/2008 (CLP).
Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych sg publikowane w dokumencie EIGA
doc 169: "Przewodnik dotyczacy klasyfikacji i oznakowania" mozliwym do $ciagniecia ze
strony http://www.eiga.eu.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH

H270 Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
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H280 Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.

H336 Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Ox. Gas 1 Gazy utleniajace, kategoria 1

Press. Gas (Liq.) Gazy pod ci$nieniem : Gaz skroplony

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

OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI . Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub procesie

technologicznym powinny zosta¢ przeprowadzone gruntowne badania kompatybilnosci
materiatow oraz bezpieczenstwa.

Szczegotowe informacje przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.

Pomimo, ze dokument ten zostat sporzadzony z najwyzszg starannoscia, nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego
wykorzystywaniu.
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Zalacznik do karty charakterystyki

Niniejszy zatgcznik dokumentuje scenariusze narazenia w odniesieniu do zidentyfikowanych zastosowan substancji zarejestrowanej. Scenariusze
narazenia okreslajg srodki zabezpieczajace dla pracownikéw i dla Srodowiska w uzupetnieniu do tych opisanych w sekcjach 7, 8, 11, 12 13 karty

charakterystyki, ktére sg wymagane w celu zapewnienia, ze potencjalne narazenie dla pracownikéw i Srodowiska pozostaje w granicach

dopuszczalnych pozioméw dla kazdego ze zidentyfikowanych zastosowan.

Spis tresci zalacznika

Zidentyfikowane zastosowania Nr ES Skrocony tytut Strona
Surowiec w procesach chemicznych. EIGAQ93 |Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Formulacja mieszanin w naczyniach ci$nieniowych. EIGAQ93 | Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Przetadunek produktu w naczyniach cisnieniowych. EIGAQ093 |Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Kalibracja sprzetu analitycznego. EIGAQ093 |Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Ponowne napetnianie urzadzen chtodniczych. EIGAQ093 |Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Woytwarzanie komponentow elektronicznych. EIGAQ93 | Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
A-1 zamknietego.
Gaz zapewniajgcy cisnienie w generatorach poduszek EIGAQ93 | Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu 15
powietrznych. A-1 zamknietego.
Czynnik pedny w dozownikach aerozolowych. EIGAQ093 | Zastosowania profesjonalne w warunkach procesu 22
A-2 otwartego.
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

1. Scenariusz narazenia EIGA093A-1

Zastosowania przemystowe, w warunkach procesu zamknietego.

Ref. ES: EIGA093A-1

Rodzaj scenariusza narazenia: Pracownik -
EIGA

Data aktualizacji: 31.01.2017

Uwzglednione procesy, zadania i dziatalno$¢

Zastosowania przemystowe, wigcznie z przenoszeniem produktu i zwigzanymi
czynnosciami laboratoryjnymi, w warunkach réznych proceséw zamknigtych.

Sposoéb oceny

MEASE
EUSES v2.1

2. Warunki operacyjne oraz srodki kontroli ryzyka

1.2.1. Scenariusz wstepny nadzorujgcy narazenie srodowiska naturalnego

Zastosowanie niereaktywnej substancji pomocniczej w obiekcie przemystowym (bez wiaczenia do lub na powierzchnie
wyrobu), Zastosowanie niereaktywnej substancji pomocniczej w obiekcie przemystowym (bez wiaczenia do lub na
powierzchnie wyrobu), Zastosowanie ptynu funkcjonalnego w obiekcie przemystowym

Wiasciwosci produktu

Postac¢ fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informaciji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Wykorzystane ilosci

Roczna ilo$¢ dla zaktadu:

250

Czestotliwo$¢ i czas trwania stosowania

Dni z emisja (dni/rok)

365

Czynniki sSrodowiskowe nie bedace pod wptywem
zarzgdzania ryzykiem

Brak dodatkowych informaciji.

Inne istniejgce warunki pracy wptywajace na
narazenie srodowiska

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i $rodki techniczne podjete w zakiadzie
celem zmniejszenia lub ograniczenia odpaddw, emis;ji
do powietrza lub gleby

Srodki kontroli odnosnie emisji do gleby nie sg
wymagane poniewaz nie ma bezposredniego
uwalniania do gleby. Brak dodatkowych wymagan.

Srodki organizacyjne, aby zapobiec/ograniczyé
odpady z zaktadu

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni by
zminimalizowaé emisje.

Warunki i $rodki zwigzane z oczyszczalnig Sciekow

Srodki kontroli emisji $ciekéw nie majg zastosowania,
poniewaz nie ma bezposredniego uwalniania do
kanalizacji.

Warunki i srodki dotyczace zewnetrznego
przetwarzania odpadow celem ich usunigcia

Patrz sekcja 13 karty charakterystyki. Brak
dodatkowych informacji.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

1.2.2. Scenariusz wstepny nadzorujacy narazenie pracownikow

Produkcja chemiczna lub rafineryjna w procesie zamknigtym bez prawdopodobienstwa narazenia lub procesy o

réwnowaznych warunkach zabezpieczenia

Wiasciwosci produktu

Postac fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informacji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Wykorzystane ilo$ci

Uwaza sie, ze rzeczywista wielko$¢ obrotu substancjg
na zmianeg nie wptywa na narazenie dla tego
scenariusza. Zamiast tego, kombinacja skali dziatania
i poziomu uszczelnienia i automatyzac;ji (jak to jest
wyrazone w warunkach technicznych) jest gléwnym
wyznacznikiem potencjatu wewnatrz-procesowych
emis;ji.

Czestotliwos¢ i czas trwania stosowania

Czas trwania zadania

< 8 h/dzien

Czs trwania narazenia

Sporadyczne narazenie, np. w

trakcie prac konserwacyjnych i w
trakcie podtaczania/odtgczania

pojemnikéw do poboru prébek

Obejmuje czestotliwos¢ do:

5 dni/tygodniowo

Inne istniejgce warunki Srodowiska pracy wptywajgce
na narazenie pracownikow

Stosowanie w pomieszczeniach.

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i srodki techniczne na poziomie procesu
(zrédta) celem unikniecia odprowadzania

Obchodzi¢ sie z produktem w uktadzie zamknietym.

Podczas prowadzenia proceséw wewnatrz
pomieszczen lub w przypadkach, w ktérych
wentylacja naturalna nie jest wystarczajgca, nalezy
zapewnic lokalng wentylacje wyciggowa. Na zewnatrz
lokalna wentylacja wyciggowa zazwyczaj nie jest
wymagana.

Napetnia¢ pojemniki w dedykowanych uktadach
napetniania wyposazonych w lokalng wentylacje

wyciggowa.

Zapewnic¢, aby probki byty pobierane w szczelnym
uktadzie lub z uzyciem wentylacji wyciggowe;.

Oproézni¢ i przeptukaé uktad przed otwarciem
urzgdzenia lub pracami konserwacyjnymi.

Stosowac¢ dobry standard wentylacji ogélnej lub
kontrolowanej w czasie prowadzenia prac
konserwacyjnych.

Patrz sekcje 2 i 7 karty charakterystyki.

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
zminimalizowa¢ narazenie.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Srodki zarzadzania ryzykiem

Srodki organizacyjne przeznaczone do
unikania/ograniczania odprowadzania, rozpraszania i
narazenia

Zapewni¢ nadzér aby sprawdzac, ze $rodki
zarzadzania ryzykiem (RMM) sg przestrzegane i
prawidtowo stosowane oraz ze przestrzegane sg
warunki operacyjne (OC).

Warunki i $rodki zwigzane z ochrong osobista, higieng
i oceng stanu zdrowia

Srodki ochrony indywidualnej muszag by¢ stosowane
tylko w przypadku potencjalnego narazenia.

Patrz sekcja 8 karty charakterystyki.

1.2.3. Scenariusz wstepny nadzorujgcy narazenie pracownikéw

Produkcja chemiczna lub rafineryjna w zamknietych procesach ciagtych ze sporadycznym, kontrolowanym narazeniem
lub procesy o rownowaznych warunkach zabezpieczenia.

Wiasciwosci produktu

Postac fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informaciji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Wykorzystane ilo$ci

Uwaza sie, ze rzeczywista wielko$¢ obrotu substancjg
na zmianeg nie wptywa na narazenie dla tego
scenariusza. Zamiast tego, kombinacja skali dziatania
i poziomu uszczelnienia i automatyzaciji (jak to jest
wyrazone w warunkach technicznych) jest gléwnym
wyznacznikiem potencjatu wewnatrz-procesowych
emis;ji.

Czestotliwo$¢ i czas trwania stosowania

Czas trwania zadania

< 8 h/dzien

Czs trwania narazenia

Sporadyczne narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych i w
trakcie podtaczania/odtgczania
pojemnikéw do poboru prébek.

Obejmuje czestotliwos¢ do:

5 dni/tygodniowo

Inne istniejagce warunki srodowiska pracy wptywajgce
na narazenie pracownikow

Stosowanie w pomieszczeniach.

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i srodki techniczne na poziomie procesu
(zrodta) celem uniknigcia odprowadzania

Obchodzi¢ sig z produktem w uktadzie zamknietym.

Podczas prowadzenia proceséw wewnatrz
pomieszczen lub w przypadkach, w ktorych
wentylacja naturalna nie jest wystarczajgca, nalezy
zapewnic¢ lokalng wentylacje wyciggowg. Na zewnatrz
lokalna wentylacja wyciggowa zazwyczaj nie jest
wymagana.

Napetnia¢ pojemniki w dedykowanych uktadach
napetniania wyposazonych w lokalng wentylacje

wyciggowa.

Zapewnic¢, aby probki byty pobierane w szczelnym
ukfadzie lub z uzyciem wentylacji wyciggowe;.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Srodki zarzadzania ryzykiem

Oproézni¢ i przeptuka¢ uktad przed otwarciem
urzgdzenia lub pracami konserwacyjnymi.

Stosowac¢ dobry standard wentylacji ogolnej lub
kontrolowanej w czasie prowadzenia prac
konserwacyjnych.

Patrz sekcje 2 i 7 karty charakterystyki.

Srodki organizacyjne przeznaczone do
unikania/ograniczania odprowadzania, rozpraszania i
narazenia

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
zminimalizowa¢ narazenie.

Zapewni¢ nadzér aby sprawdzaé, ze srodki
zarzadzania ryzykiem (RMM) sg przestrzegane i
prawidtowo stosowane oraz ze przestrzegane sg
warunki operacyjne (OC).

Warunki i $rodki zwigzane z ochrong osobistg, higieng
i oceng stanu zdrowia

Srodki ochrony indywidualnej muszg byé stosowane
tylko w przypadku potencjalnego narazenia.

Patrz sekcja 8 karty charakterystyki.

1.2.4. Scenariusz wstepny nadzorujacy narazenie pracownikow

Wytwarzanie lub formulacja w przemysle chemicznym w zamknietych procesach wsadowych ze sporadycznym,

kontrolowanym narazeniem lub procesy o rownowaznych warunkach zabezpieczenia

Wiasciwosci produktu

Postac¢ fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informaciji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Woykorzystane ilosci

Uwaza sie, ze rzeczywista wielko$¢ obrotu substancjg
na zmianeg nie wptywa na narazenie dla tego
scenariusza. Zamiast tego, kombinacja skali dziatania
i poziomu uszczelnienia i automatyzaciji (jak to jest
wyrazone w warunkach technicznych) jest gtéwnym
wyznacznikiem potencjatu wewnatrz-procesowych
emisji.

Czestotliwo$¢ i czas trwania stosowania

Czas trwania zadania

< 8 h/dzien

Czs trwania narazenia

Sporadyczne narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych i w
trakcie podtgczania/odtgczania
pojemnikéw do poboru prébek.

Obejmuje czestotliwo$é do:

5 dni/tygodniowo

Inne istniejace warunki Srodowiska pracy wptywajgce
na narazenie pracownikéw

Stosowanie w pomieszczeniach.

Srodki zarzadzania ryzykiem

Obchodzi¢ sig z produktem w uktadzie zamknietym.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i $rodki techniczne na poziomie procesu
(zrédta) celem unikniecia odprowadzania

Podczas prowadzenia proceséw wewnatrz
pomieszczen lub w przypadkach, w ktérych
wentylacja naturalna nie jest wystarczajgca, nalezy
zapewnic¢ lokalng wentylacje wyciggowa. Na zewnatrz
lokalna wentylacja wyciggowa zazwyczaj nie jest
wymagana.

Napetnia¢ pojemniki w dedykowanych uktadach
napetniania wyposazonych w lokalng wentylacje

wyciggow3.

Zapewnic¢, aby prébki byly pobierane w szczelnym
uktadzie lub z uzyciem wentylacji wyciagowe;.

Oproéznic¢ i przeptuka¢ uktad przed otwarciem
urzadzenia lub pracami konserwacyjnymi.

Stosowac¢ dobry standard wentylacji ogéinej lub
kontrolowanej w czasie prowadzenia prac
konserwacyjnych.

Patrz sekcje 2 i 7 karty charakterystyki.

Srodki organizacyjne przeznaczone do
unikania/ograniczania odprowadzania, rozpraszania i
narazenia

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
zminimalizowa¢ narazenie.

Zapewni¢ nadzér aby sprawdzaé, ze srodki
zarzadzania ryzykiem (RMM) sg przestrzegane i
prawidtowo stosowane oraz ze przestrzegane sg
warunki operacyjne (OC).

Warunki i $rodki zwigzane z ochrong osobista, higieng
i oceng stanu zdrowia

Srodki ochrony indywidualnej musza byé stosowane
tylko w przypadku potencjalnego narazenia.

Patrz sekcja 8 karty charakterystyki.

1.2.5. Scenariusz wstepny nadzorujgcy narazenie pracownikow

Przenoszenie substancji lub mieszanin do matych pojemnikéw (przeznaczona do tego celu linia napetniania wraz z

wazeniem)

Wiasciwosci produktu

Postac¢ fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informacji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Wykorzystane ilosci

Uwaza sie, ze rzeczywista wielko$¢ obrotu substancjg
na zmiane nie wptywa na narazenie dla tego
scenariusza. Zamiast tego, kombinacja skali dziatania
i poziomu uszczelnienia i automatyzaciji (jak to jest
wyrazone w warunkach technicznych) jest gtéwnym
wyznacznikiem potencjatu wewnagtrz-procesowych
emis;ji.

Czestotliwos¢ i czas trwania stosowania

Czas trwania zadania

< 8 h/dzien

Czs trwania narazenia

Sporadyczne narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych i w
trakcie podtaczania/odtgczania
pojemnikéw do poboru probek.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
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Scenariusz narazenia

MESSIERe

Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Warunki operacyjne

Obejmuje czestotliwosé do:

5 dni/tygodniowo

Inne istniejace warunki srodowiska pracy wptywajgce
na narazenie pracownikow

Stosowanie w pomieszczeniach.

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i $rodki techniczne na poziomie procesu
(zrédta) celem unikniecia odprowadzania

Obchodzi¢ sie z produktem w uktadzie zamknigtym.

Podczas prowadzenia proceséw wewnatrz
pomieszczen lub w przypadkach, w ktérych
wentylacja naturalna nie jest wystarczajgca, nalezy
zapewnic lokalng wentylacje wyciggowa. Na zewnatrz
lokalna wentylacja wyciggowa zazwyczaj nie jest
wymagana.

Napetnia¢ pojemniki w dedykowanych uktadach
napetniania wyposazonych w lokalng wentylacje
wyciggowa.

Zapewnic¢, aby prébki byty pobierane w szczelnym
uktadzie lub z uzyciem wentylacji wyciagowe;.

Oproéznic¢ i przeptuka¢ uktad przed otwarciem
urzgdzenia lub pracami konserwacyjnymi.

Stosowac¢ dobry standard wentylacji ogélnej lub
kontrolowanej w czasie prowadzenia prac
konserwacyjnych.

Patrz sekcje 2 i 7 karty charakterystyki.

Srodki organizacyjne przeznaczone do
unikania/ograniczania odprowadzania, rozpraszania i
narazenia

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
zminimalizowa¢ narazenie.

Zapewni¢ nadzér aby sprawdzac, ze $rodki
zarzadzania ryzykiem (RMM) sg przestrzegane i
prawidtowo stosowane oraz ze przestrzegane sg
warunki operacyjne (OC).

Warunki i $rodki zwigzane z ochrong osobistg, higieng
i oceng stanu zdrowia

Srodki ochrony indywidualnej muszg byé stosowane
tylko w przypadku potencjalnego narazenia.

Patrz sekcja 8 karty charakterystyki.

3. Informacje dotyczace narazenia i odniesienie do jego zrédta

3.1. Zdrowie

Brak danych

3.2. Srodowisko

Brak danych

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000

PL (polski)

20/24



Scenariusz narazenia
MIESSIEI!9 Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

4. Wytyczne dla dalszego uzytkownika celem sprawdzenia czy pracuje w granicach scenariusza narazenia ES

4.1. Zdrowie

Instrukcje - Zdrowie Woytyczne sg oparte na zaktadanych warunkach operacyjnych, ktére moga nie dotyczy¢
wszystkich obiektéw; dlatego, skalowanie moze by¢ konieczne, aby okresli¢ odpowiednie
$rodki zarzgdzania specyficzne dla obiektu. Aby uzyskaé wiecej informacji o skalowaniu
odnies¢ sie do: MEASE model dostepny przy: http://www.ebrc.de/industrial-chemicals-
reach/projects-and-references/mease.php

4.2. Srodowisko

Instrukcije - Srodowisko Sprawdzi¢ czy $rodki zarzgdzania ryzykiem i warunki operacyjne sa takie jak opisano
powyzej lub o réwnowaznej skutecznosci.

Dodatkowe wskazéwki dotyczace dobrych praktyk poza oceng bezpieczenstwa chemicznego REACH

Brak danych

Messer Polska Sp. z 0. o. PL (polski) 21/24
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Scenariusz narazenia
MIESSIEI‘e Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

1. Scenariusz narazenia EIGA093A-2

Zastosowania profesjonalne w warunkach procesu otwartego.

Ref. ES: EIGA093A-2

Rodzaj scenariusza narazenia: Pracownik -
EIGA

Data aktualizacji: 31.01.2017

Uwzglednione procesy, zadania i dziatalno$é

Zastosowania zawodowe $rodka pomocniczego w obiektach nieprzemystowych.

Sposoéb oceny

ConsExpo
EUSES v2.1

2. Warunki operacyjne oraz srodki kontroli ryzyka

1.2.1. Scenariusz wstepny nadzorujgcy narazenie srodowiska naturalnego

pomieszczeniach)

Powszechne zastosowanie niereaktywnej substancji pomocniczej (bez wigczenia do lub na powierzchnie wyrobu, w

Wiasciwosci produktu

Postac¢ fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informacji.

Stezenie substancji w produkcie

<100 %

Warunki operacyjne

Wykorzystane ilosci

Brak dodatkowych informaciji.

Czestotliwo$¢ i czas trwania stosowania

Czynniki sSrodowiskowe nie bedace pod wptywem
zarzgdzania ryzykiem

Brak dodatkowych informaciji.

Inne istniejgce warunki pracy wptywajace na
narazenie srodowiska

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i srodki techniczne podjete w zaktadzie
celem zmniejszenia lub ograniczenia odpaddw, emis;ji
do powietrza lub gleby

Srodki organizacyjne, aby zapobiec/ograniczyé
odpady z zaktadu

Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
zminimalizowa¢ narazenie.

Warunki i srodki zwigzane z oczyszczalnig Sciekéw

Brak dodatkowych informagiji.

Warunki i srodki dotyczace zewnetrznego
przetwarzania odpadow celem ich usunigcia

Patrz sekcja 13 karty charakterystyki. Brak
dodatkowych informacji.

1.2.2. Scenariusz wstepny nadzorujgcy narazenie pracownikow

Napylanie nieprzemystowe

Wiasciwosci produktu

Postac¢ fizyczna produktu

Patrz sekcja 9 karty charakterystyki, Brak dodatkowych informacji.

Messer Polska Sp. z 0. o.
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Scenariusz narazenia
MIESSIEE(e Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Wiasciwosci produktu

Stezenie substancji w produkcie <100 %

Warunki operacyjne

Woykorzystane ilosci Maksymalny tonaz dzienny w zaktadzie (kg/dzien): 0,5
Czestotliwos¢ i czas trwania stosowania Czas trwania zadania < 8 h/dzien
Czs trwania narazenia Pojedyncze zdarzenia, nie

sumujace sie do wiecej niz 1 h na
dzien roboczy.

Inne istniejgce warunki srodowiska pracy wptywajace | Stosowanie w pomieszczeniach.
na narazenie pracownikow

Srodki zarzadzania ryzykiem

Warunki i srodki techniczne na poziomie procesu Wentylacja ogéina
(zrodta) celem unikniecia odprowadzania

Patrz sekcje 2 i 7 karty charakterystyki.

Srodki organizacyjne przeznaczone do Zapewni¢ aby operatorzy byli przeszkoleni aby
unikania/ograniczania odprowadzania, rozpraszania i | zminimalizowa¢ narazenie. Zapewni¢ nadzor aby
narazenia sprawdzag, ze $rodki zarzgdzania ryzykiem (RMM) sg

przestrzegane i prawidtowo stosowane oraz ze
przestrzegane sg warunki operacyjne (OC).

Warunki i $rodki zwigzane z ochrong osobista, higieng | Patrz sekcja 8 karty charakterystyki. Srodki ochrony
i oceng stanu zdrowia indywidualnej muszg by¢ stosowane tylko w
przypadku potencjalnego narazenia.

3. Informacje dotyczace narazenia i odniesienie do jego zrédta

3.1. Zdrowie

Brak danych

3.2. Srodowisko

Brak danych

4. Wytyczne dla dalszego uzytkownika celem sprawdzenia czy pracuje w granicach scenariusza narazenia ES

4.1. Zdrowie

Instrukcje - Zdrowie Wytyczne s3 oparte na zaktadanych warunkach operacyjnych, ktére mogg nie dotyczy¢
wszystkich obiektow; dlatego, skalowanie moze by¢ konieczne, aby okresli¢ odpowiednie
$rodki zarzgdzania specyficzne dla obiektu. Aby uzyskaé wiecej informacji o skalowaniu
odnie$¢ sie do: ConsExpo model dostepny przy:
http://www.rivm.nl/en/Topics/Topics/C/ConsExpo/Spray_model

4.2. Srodowisko

Instrukcje - Srodowisko Sprawdzi¢ czy $rodki zarzadzania ryzykiem i warunki operacyjne sa takie jak opisano
powyzej lub o réwnowaznej skutecznosci.
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Scenariusz narazenia
MIESSIEI!e Podtlenek azotu

Zatgcznik do karty charakterystyki
Numer odniesienia: PL-N20-093A
Numer CAS: 10024-97-2 Posta¢ produktu: Substancja Stan skupienia: Gaz

Dodatkowe wskazoéwki dotyczace dobrych praktyk poza oceng bezpieczenstwa chemicznego REACH

Brak danych
Koniec dokumentu
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Karta Charakterystyki
MESSE[:(e Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A
Data wydania: 05.05.2022 Data aktualizacji: 05.05.2022 Zastepuje wersje z dn.: 26.06.2020 Wersja: 12.0

Uwaga

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . Dwutlenek wegla skroplony T-N30
Gourmet C-S-35
Dwutlenek wegla 4.5
Dwutlenek wegla 4.8
Dwutlenek wegla 5.5
Dwutlenek wegla specjalny
Lasline C
Czynnik chtodniczy R744
MMCD CRYO
MMCD LAP
Dwutlenek wegla med.
Messermedline - LAPCO2
Messermedline - CRYOCO2

Nr karty charakterystyki . PL-CO2-018A

Inne sposoby identyfikacji . Ditlenek wegla
Numer CAS : 124-38-9
Numer WE : 204-696-9

Numer indeksowy : ---
Numer rejestracji REACH : Wymieniono w zatgczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowiagzku rejestracji.

Wz6r chemiczny . CO2

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Wiasciwe zidentyfikowane zastosowania . Przemystowe i profesjonalne. Przeprowadzié¢ ocene ryzyka przed zastosowaniem.
Gaz testowy / Gaz kalibracyjny.
Gaz do przeptukiwania, gaz do rozciefnczania, gaz do zobojetniania.
Zastosowania spozywcze.
Gaz ostonowy do proceséw spawania.
Zastosowanie do wytwarzania komponentéw elektronicznych/fotowoltaicznych.
Srodek gasniczy.
w medycynie.
Zastosowania odradzane . Zastosowania konsumenckie.
Zastosowania inne niz wyzej wymienione nie sg wspierane, nalezy sie skontaktowac ze
swoim dostawca aby uzyska¢ wiecej informacji na temat innych zastosowan.
Uwaga: Produkt nie moze by¢ podawany ludziom ani zwierzetom, chyba ze jest wyraznie
oznaczony jako wyréb medyczny lub produkt leczniczy!.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Messer Polska Sp. z 0. o.

ul. Maciejkowicka 30

PL- 41-503 Chorzéw

Polska

T +48327726000
karty.charakterystyki@messer.pl - www.messer.pl
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Karta Charakterystyki
MESSER@ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego 1 112; Panstwowa Straz Pozarna: 998; Pogotowie Ratunkowe: 999

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [UE-GHS/CLP]

Zagrozenia fizyczne Gazy pod cisnieniem : Gaz skroplony H280

2.2. Elementy oznakowania

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

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS04
Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H280 - Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP)
- Przechowywanie : P403 - Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

2.3. Inne zagrozenia

Duszgcy w wysokich stezeniach.

Kontakt z cieczg moze spowodowaé poparzenia zimnem i odmrozenia.

W wysokich stezeniach CO2 powoduje szybkg niewydolno$¢ uktadu krazenia, nawet przy
normalnym stezeniu tlenu. Objawami sg bole gtowy, nudnosci i wymioty, ktére moga
prowadzi¢ do utraty przytomnosci i Smierci.

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancije

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008

[UE-GHS/CLP]

Ditlenek wegla Numer CAS: 124-38-9 100 Press. Gas (Liqg.), H280
Numer WE: 204-696-9
Numer indeksowy: ---
Numer rejestracji REACH: *1

Nie zawiera innych sktadnikéw lub zanieczyszczen, ktére mogtyby mie¢ wptyw na klasyfikacje produktu.
*1: Wymieniono w zatgczniku 1V / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestracji.
*3: Rejestracja nie jest wymagana. Substancja wytwarzana lub importowana w ilosci < 1t/rok.

Messer Polska Sp. z 0. o. PL - pl 2/12
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Karta Charakterystyki
MESSERQ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Ni t
3.2. Mieszaniny ie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

- Wdychanie

- Kontakt ze skorg

- Kontakt z oczami
- Spozycie

. Zabezpieczajac sie izolujgcym aparatem oddechowym przenie$¢ ofiare do nieskazonego

obszaru. Utrzymywac ofiare w cieple i spokoju. Wezwac lekarza. W przypadku zaniku
oddechu przeprowadzi¢ resuscytacje krazeniowo-oddechows.

: W przypadku odmrozenia zrasza¢ wodg przez co najmniej 15 minut. Zastosowac jatowy

opatrunek. Uzyskac¢ pomoc lekarska.

: Natychmiast przemywaé oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.
. Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

W wysokich stezeniach moze spowodowaé uduszenie. Objawy obejmujg utrate zdolnosci
ruchowych / przytomnosci. Ofiara moze nie by¢ $wiadoma, ze sie dusi.

Niskie stezenia CO2 powodujg przyspieszony oddech i bél glowy.

Patrz Sekcja 11.

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

Zadne.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

- Odpowiednie $rodki gasnicze

- Nieodpowiednie srodki gasnicze

: Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.

Produkt jest niepalny, prowadzi¢ postepowanie odpowiednie do gaszenia otaczajgcego
pozaru.

. Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning

Specyficzne zagrozenia
Niebezpieczne produkty spalania

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalistyczne metody

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw

. Narazenie na dziatanie ognia moze spowodowa¢ rozerwanie / wybuch pojemnika.
. Zadne.

. Prowadzi¢ akcje gasniczg odpowiednig do pozaru w poblizu. Narazenie na ogien i

promieniowanie cieplne moze prowadzi¢ do rozerwania pojemnikéw gazowych. Chtodzi¢
zagrozone pojemniki strumieniem rozpylonej wody z bezpiecznego miejsca. Nie pozwoli¢
na przedostanie sie zanieczyszczonych wdd gasniczych do kanalizacji.

Jezeli to mozliwe, zatrzymac wyptyw produktu.

Uzy¢ mgtly wodnej lub drobno rozproszonego strumienia wody aby zredukowa¢ dymy
pozaru, jezeli to mozliwe.

Usuna¢ pojemniki z dala od miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez zagrozenia.

;W zamknietych pomieszczeniach stosowac¢ izolujgce aparaty oddechowe.

Standardowa odziez ochronna i wyposazenie (izolujacy aparat oddechowy) dla strazakéw.
EN 469: Odziez ochronna dla strazakéw. EN 659: Rekawice ochronne dla strazakow.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzows.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
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Karta Charakterystyki
MESSERQ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego : Dziata¢ zgodnie z miejscowym planem awaryjnym.

pomocy Prébowacé zatrzymac wyciek.
Ewakuowac teren.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrza.
Zapobiegac¢ przedostawaniu sie do kanalizacji, piwnic, zagtebien terenu oraz innych miejsc,
gdzie jego gromadzenie sie moze by¢ niebezpieczne.
Pozosta¢ po zawietrznej stronie.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczacych srodkéw ochrony indywidualnej prosze odnies¢
sie do sekgji 8 karty charakterystyki.

Dla os6b udzielajgcych pomocy : Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujacy aparat oddechowy chyba, ze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Powinny by¢ stosowane detektory tlenu gdy istnieje mozliwos¢ uwolnienia gazéw
duszacych.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odnies¢ sie do sekcji 5.3. karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Probowac¢ zatrzymac wyciek.

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

Wentylowac przestrzen.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Bezpieczne stosowanie produktu . Pojemniki, ktére zawieraja lub ktére zawieraty tatwopalne lub wybuchowe substancje, nie
mogag by¢ inertyzowane skroplonym dwutlenkiem wegla. Mozliwo$¢ tworzenia sie czastek
statego CO2 musi by¢ wykluczona. W celu wykluczenia potencjalnych wytadowan
elektrostatycznych, system musi by¢ odpowiednio uziemiony.

Stosowac tylko wiasciwie dobrane wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu,
jego cisnienia podawania i temperatury. W razie watpliwosci skontaktowac sie z dostawcag
gazu.

Nie pali¢ podczas obchodzenia sig z produktem.

Zapobiega¢ cofnieciu sie wody, kwasu i alkaliow.

Tylko doswiadczony i odpowiednio przeszkolony personel moze sie obchodzi¢ ze
sprezonymi gazami.

Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) catg instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci.

Nalezy postepowaé z produktem zgodnie z dobrymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz instrukcjami bezpieczenstwa.

Rozwazy¢ zastosowanie urzgdzen nadmiarowych ci$nienia w instalacjach gazowych.

Nie wdycha¢ gazu.

Unika¢ uwolnienia produktu do obszaru pracy.

Nalezy by¢ Swiadomym ryzyka powstawania elektrycznosci statycznej przy stosowaniu
gasnic z CO2. Nie nalezy ich stosowa¢ w miejscach, gdzie moze wystepowac tatwopalna
atmosfera.
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Karta Charakterystyki

MESSER@ Ditlenek wegla

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

Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Bezpieczne obchodzenie sie z pojemnikiem z : Chroni¢ pojemniki przed uszkodzeniem mechanicznym; nie ciggna¢, nie toczyé, nie

gazem przesuwac ani nie upuszczac.

Przestrzegac¢ instrukcje dostawcy dotyczgcg postepowania z pojemnikiem.

Nie pozwoli¢ na cofnigcie si¢ do pojemnika.

Do przemieszczania butli, nawet na niewielkie odlegtosci, stosowa¢ wozek (reczny,
elektryczny, itd.) przeznaczony do przewozenia butli.

Pozostawi¢ kotpaki lub ostony zaworéw na miejscu dopdki pojemnik nie zostanie

zamocowany przy scianie lub stole warsztatowym, albo umieszczony w stojaku i dopoki nie
bedzie gotowy do uzycia.

W razie napotkania przez uzytkownika jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowa¢ sie z dostawcs.

Nigdy nie podejmowac préb naprawy ani modyfikacji zaworéw pojemnika ani urzadzen
zabezpieczajgcych przed nadmiernym cisnieniem.

Uszkodzenie zawordw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.

Utrzymywac wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen, szczegdlnie

olejem i woda.
Niezwtocznie po odtgczeniu pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ kotpaki butlowe i
zaslepki lub zatyczki na krécce wylotowe.

Zamyka¢ zawor po kazdym uzyciu oraz po opréznieniu pojemnika, nawet jezeli jest wcigz
podtgczony do sprzetu.
Nigdy nie podejmowac préb przepuszczania gazéw z jednej butli/pojemnika do innej/innego.

Nigdy nie uzywa¢ otwartego ognia ani elektrycznych urzadzen grzewczych w celu

podniesienia cisnienia w pojemniku.
Nie usuwac ani nie zastania¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartosci pojemnika,
naklejonych przez dostawce.

Zapobiega¢ cofnieciu sie wody do pojemnika.
Otwiera¢ powoli zawory, aby unikng¢ uderzenia cis$nienia.

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

Przestrzega¢ wszystkie przepisy i wymagania lokalne dotyczgce magazynowania

pojemnikow.

Pojemnikéw nie nalezy przechowywac w warunkach sprzyjajgcych korozji.
Powinny by¢ stosowane kotpaki lub ostony zaworow.

Pojemniki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej i odpowiednio zabezpieczone
przed przewrdceniem sie.

Przechowywane pojemniki powinny by¢ okresowo sprawdzane pod wzgledem stanu

ogolnego i szczelnosci.
Przechowywaé pojemnik w temperaturze ponizej 50°C w dobrze wentylowanym miejscu.

Przechowywac pojemniki w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru oraz z dala od

zrodet ciepta i zaptonu.

Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi.

7.3. Szczeqgdlne zastosowanie(-a) koncowe

Zadne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Ditlenek wegla (124-38-9)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stgzenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Ditlenek wegla
NDS (OEL TWA) 9000 mg/m?*
NDSCh (OEL STEL) 27000 mg/m?

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286
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Karta Charakterystyki
MESSER@ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

DNEL (Pochodny poziom niepowodujgcy zmian)

PNEC (Przewidywane stezenie niepowodujgce
zmian w $rodowisku)

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

8.2.2. Srodki ochrony osobistej

» Ochrona oczu/twarzy

» Ochrona skoéry
- Ochrona rak

- Inne

» Ochrona drég oddechowych

« Zagrozenia termiczne

8.2.3. Srodki kontroli narazenia srodowiska

Brak dostepnych danych.

Brak dostepnych danych.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogding i miejscows.

W uktadach ci$nieniowych powinny byc¢ regularnie przeprowadzane proby szczelnosci.
Zapewni¢, aby narazenie byto ponizej najwyzszych dopuszczalnych stezen w miejscu pracy
(jezeli sg znane).

Powinny by¢ stosowane detektory tlenu gdy istnieje mozliwos$¢ uwolnienia gazéw
duszgcych.

Rozwazy¢ zastosowanie systemu pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

W kazdym obszarze roboczym powinna zostaé przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru Srodkéw
ochrony osobistej, ktére dotyczg okreslonego ryzyka. Nalezy rozwazy¢ nastepujgce
zalecenia:

Powinny by¢ dobierane $rodki ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / ISO.

. Stosowac gogle w trakcie przetadunku produktu lub rozigczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 166 - Ochrona indywidualna oczu - Wymagania.

;W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.

Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi, poziom
odpornosci 1 lub wyzszy.

Stosowacé rekawice ochronne chronigce przed zimnem w trakcie przetadunku produktu lub
roztgczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 511 - Rekawice chronigce przed zimnem.

. Stosowaé obuwie ochronne przy postepowaniu z butlami.

Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.

1 W atmosferach zubozonych w tlen stosowa¢ izolujgce aparaty oddechowe lub maski

twarzowe z nadcisnieniowym doprowadzaniem powietrza.

Izolujgcy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalaciji.

Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowa.

: Zadne oprdcz podanych w powyzszych sekcjach.

Zadne nie sg konieczne.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
- Stan skupienia w temp. 20°C / 101.3kPa
- Kolor
Zapach
Temperatura topnienia / Temperatura krzepniecia

Temperatura wrzenia
Palno$¢ materiatéw

Dolna granica wybuchowosci
Gorna granica wybuchowosci
Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

: Gaz.

: Bezbarwny.

. Brak zapachowych wtasciwosci ostrzegawczych.

1 -78,5 °C Pod ci$nieniem atmosferycznym suchy 16d sublimuje do gazowego dwutlenku

wegla.

: -56,6 °C

: Niepalny.

: Niedostepny

: Niedostepny

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: Niepalny.

: Nie dotyczy.

Messer Polska Sp. z 0. o.
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Karta Charakterystyki
MESSER@ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

pH : Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
Lepkos¢, kinematyczna : Brak wiarygodnych danych.
Rozpuszczalnos¢ w wodzie [20°C] : 2000 mg/l

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny

Preznos¢ pary [20°C] . 57,3 bar(a)

Preznos¢ pary [50°C] . Nie dotyczy.

Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna : Nie dotyczy.

Wzgledna gestos¢ pary (powietrze=1) 11,62

Charakterystyka czgsteczek : Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Granice wybuchowosci : Niepalny.
Wiasciwosci utleniajace . Brak wiasciwosci utleniajgcych.
Temperatura krytyczna [°C] : 30°C

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Masa molowa : 44 g/mol
Inne dane . Gaz/opary ciezsze od powietrza. Moze sie gromadzi¢ w przestrzeniach zamknietych,
szczegolnie na poziomie lub ponizej poziomu terenu.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscig, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Zadne.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Unikac¢ wilgoci w instalacjach.

10.5. Materiaty niezqgodne

Dla uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych kompatybilno$ci odnies¢ sie do normy
ISO 11114.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra : Dla tego produktu nie sg spodziewane efekty toksykologiczne, jezeli warto$ci najwyzszych
dopuszczalnych stezen w miejscu pracy nie sg przekraczane.

Dziatanie zrace/drazniace na skére . Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace : Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

skore

Mutagennos$é . Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Rakotworczosé . Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Messer Polska Sp. z 0. o. PL - pl 712
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Karta Charakterystyki

MESSER@

Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Toksyczny dla reprodukcji: Ptodnos¢

Toksyczny dla reprodukcji: nienarodzone
dziecko

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Inne informacje

: Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.
. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
: Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

: W odréznieniu od zwyklych gazéw duszacych, dwutlenek wegla moze spowodowaé $mierc

nawet, gdy zachowane jest normalne stgzenie tlenu (20%-21%) w atmosferze. Stwierdzono,
ze CO2 w stezeniu 5% dziata synergicznie dla zwigkszenia toksycznosci pewnych innych
gazoéw (CO, NO2). Wykazano, ze CO2 zwieksza tworzenie karbosyhemoglobiny lub
methemoglobiny przez te gazy, prawdopodobnie ze wzgledu na stymulujgce dziatanie
dwutlenku wegla na uktad oddechowy i uktad krgzenia.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odnies¢ sie do publikacji 'EIGA Safety Info 24: Carbon
Dioxide, Physiological Hazards' dostepnej na stronie www.eiga.eu.

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalng.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ocena

EC50 po 48h - Rozwielitka [mg/I]
EC50 po 72h - glony [mg/l]
LC50 po 96 h - Ryby [mg/l]

12.2. Trwatos$¢ i zdolnos$é do rozkiadu

Ocena

12.3. Zdolnos$é do bioakumulaciji

Ocena

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Ocena

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Ocena

: Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.

. Dane niedostepne.
. Dane niedostepne.
. Dane niedostepne.

. Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

Bioakumulacja nie jest spodziewana, ze wzgledu na niskg warto$¢ log Kow (log Kow < 4).
Patrz Sekcja 9.

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

. Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPVvB.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Ocena

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Inne szkodliwe skutki dziatania

Wptyw na warstwe ozonowg

Wspétczynnik globalnego ocieplenia [CO2=1]
Wptyw na globalne ocieplenie.

. Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalna.

. Nie znane s3 zadne szkodliwe efekty tego produktu.
: Nie wptywa na warstwe ozonowa.

1

: Emitowany w duzych ilosciach moze przyczyniac sig do efektu cieplarnianego.

Zawiera gaz lub gazy cieplarniane.

Messer Polska Sp. z 0. o.
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Karta Charakterystyki
MESSE[:(e Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Nalezy unika¢ wypuszczania do atmosfery w duzych ilosciach.

Nie wypuszcza¢ w zadne miejsca, gdzie gaz mégtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo.

Moze by¢ wypuszczany do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu.
Zwroci¢ niezuzyty produkt w oryginalnym pojemniku do dostawcy.

Wykaz kodéw odpaddéw niebezpiecznych (z Decyzji : 16 05 05: Gazy w pojemnikach cisnieniowych inne niz wymienione w 16 05 04.

Komisji 2000/532/WE wraz z pdzniejszymi
zZmianami )

13.2. Dodatkowe informacje

Zewnetrzna utylizacja i usuwanie odpadéw powinny by¢ zgodne ze stosownymi lokalnymi

lub krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Zgodnie z wymogami ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
Numer ONZ : 1013

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Transport drogowy/kolejowy/$rédladowymi . DITLENEK WEGLA
drogami wodnymi (ADR/RID/ADN)

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Carbon dioxide
Transport morski (IMDG) : CARBON DIOXIDE

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Oznakowanie

2.2 : Gazy niepalne i nietrujace.

Transport drogowy/kolejowy/$rodladowymi
drogami wodnymi (ADR/RID/ADN)

Klasa 12

Kod klasyfikacyjny 1 2A

Nr rozpoznawczy zagrozenia ;20

Ograniczenia przewozu przez tunele . C/E - Przewdz w cysternie: zakaz przejazdu przez tunele kategorii C, D i E; Inny przewdz:

zakaz przejazdu przez tunele kategorii E
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a)) 122
Transport morski (IMDG)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a)) 122
Kod EmS - Pozar : F-C
Kod EmS - Wyciek : S-V

14.4. Grupa pakowania

Transport drogowy/kolejowy/$rodlgdowymi drogami  : Nie dotyczy.
wodnymi (ADR/RID/ADN)

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Nie dotyczy.
Transport morski (IMDG) . Nie dotyczy.

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Transport drogowy/kolejowy/$rédlgdowymi drogami  : Zadne.
wodnymi (ADR/RID/ADN)

Messer Polska Sp. z 0. o. PL - pl
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Karta Charakterystyki
MESSER@ Ditlenek wegla

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR) : Zadne.
Transport morski (IMDG) : Zadne.

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Instrukcja(e) pakowania

Transport drogowy/kolejowy/$rédlgdowymi drogami  : P200.
wodnymi (ADR/RID/ADN)

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)

Samolot pasazerski i cargo 1 200.

Tylko samolot cargo 1 200.
Transport morski (IMDG) : P200.
Szczegolne srodki ostroznosci zwigzane z . Unikac transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny
transportem kierowcy.

Zapewni¢, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez tadunek i zna sposoby
postgpowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjne;j.

Przed transportem pojemnikéw z produktem:

- Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

- Zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikéw przenosnych.

- Zapewni¢ zamkniecie i szczelno$¢ zaworu butli.

- Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub zaslepki zaworu (jesli jest dostepna).
- Zapewni¢ wtasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli jest dostepna).

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

Przepisy UE

Ograniczenia zakresu uzywania : Zadne.

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne : Nie figuruje na liscie PIC (rozporzgdzenie UE 649/2012).
Nie figuruje na liscie POP (rozporzadzenie UE 2019/1021).

Dyrektywa Seveso 2012/18/UE . Substancja nie objeta przepisem .

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie srodkéw ochrony indywidualne oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (wraz z
pozniejszymi zmianami). ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (wraz z p6zniejszymi
zmianami). Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG) (wraz z pozniejszymi zmianami). Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz
uchylajaca niektére dyrektywy (wraz z pézniejszymi zmianami) Dyrektywa 94/62/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych (wraz z pézniejszymi zmianami). Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami
zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajgca, a nastgpnie uchylajgca
dyrektywe Rady 96/82/WE.
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Przepisy krajowe

Odniesienie regulacyjne

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

1 Zapewnic przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych.

USTAWA z dnia 25 lutego 2011 r.o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U.2020.2289 t.j.) wraz z p6zniejszymi zmianami. Rozporzadzenie Ministra Rodziny,
Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy
(Dz. U. 2018.1286) wraz z pézniejszymi zmianami. Umowa europejska dotyczaca
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR) sporzadzona w
Genewie w 1957r. (ratyfikowana przez Polske w 1975r.) wraz z pézniejszymi zmianami.
USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2022.699 t.j.) wraz z pdzniejszymi
zmianami. USTAWA z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U.2020.1114 t.j.) wraz z pdzniejszymi zmianami. Rozporzadzenie
Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw.
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011.33.166) wraz
z pézniejszymi zmianami. ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 24 sierpnia 2004
r. w sprawie wykazu prac wzbronionych mtodocianym i warunkow ich zatrudniania przy
niektérych z tych prac (Dz.U.2004.200.2047) wraz z pdzniejszymi zmianami.
Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie rodzajow i ilosci
znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujgcych o zaliczeniu
zaktadu do zakta

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi by¢ sporzgdzany dla tego produktu.

SEKCJA 16: Inne informacje

Wskazanie zmian

Karta charakterystyki zgodnie z Rozporzagdzeniem Komisji (UE) 2020/878.
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-CO2-018A

Skroty i akronimy

Wskazowki dot. szkolenia

Dalsze informacje

. ATE - Acute Toxicity Estimate - oszacowanie toksycznosci ostrej.

CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzgdzenie (WE) nr
1272/2008.

REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.

EINECS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europejski
Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym.

CAS# - Chemical Abstract Service number - numer Chemical Abstracts Service.

PPE - Personal Protection Equipment - sprzet ochrony indywidualnej.

LC50 - Lethal Concentration to 50 % of a test population - stezenie $miertelne dla 50%
populacji badawczej.

RMM - Risk Management Measures - srodki zarzgdzania ryzykiem.

PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujaca zdolno$é do
bioakumulaciji i toksyczna.

vPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolno$c¢ do bioakumulacii.

STOT - SE - Specific Target Organ Toxicity - Single Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - narazenie jednorazowe.

CSA - Chemical Safety Assessment - ocena bezpieczenstwa chemicznego.

EN - European Standard - norma europejska.

UN - United Nations - Organizacja Narodéw Zjednoczonych.

ADR - Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow
niebezpiecznych.

IATA - International Air Transport Association - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw
Powietrznych.

IMDG code - International Maritime Dangerous Goods code - kod miedzynarodowego
transportu morskiego towaréw niebezpiecznych.

RID - Réglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw
niebezpiecznych.

WGK - Wassergefahrdungsklassen - Klasa zagrozenia dla wéd.

STOT - RE - Specific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - powtarzane narazenie.

UFI: Niepowtarzalny identyfikator postaci czynne;j.

. Czesto pomija sie zagrozenie uduszeniem i nalezy je podkresli¢ w trakcie szkolenia obstugi.
Aby uzyskac wigcej wskazowek, odnies¢ sie do dokumentu EIGA SL 01 “Dangers of
Asphyxiation”, mozliwego do Sciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.

Klasyfikacja zgodnie z procedurami i metodami obliczeniowymi wg Rozporzadzenia (UE)
1272/2008 (CLP).

Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych sg publikowane w dokumencie EIGA
doc 169: "Przewodnik dotyczacy klasyfikacji i oznakowania" mozliwym do $ciaggniecia ze
strony http://www.eiga.eu.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH

H280

Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.

Press. Gas (Liq.)

Gazy pod ci$nieniem : Gaz skroplony

OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI

. Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub procesie
technologicznym powinny zostac przeprowadzone gruntowne badania kompatybilnosci
materiatdw oraz bezpieczenstwa.

Szczegotowe informacje przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.
Pomimo, ze dokument ten zostat sporzgdzony z najwyzszg starannoscig, nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego
wykorzystywaniu.

Koniec dokumentu
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Karta Charakterystyki
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Data wydania: 21.03.2023 Data aktualizacji: 21.03.2023 Zastepuje wersje z dn.: 05.05.2022 Wersja: 19.0

Uwaga

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa . Azot ciekty
Azot ciekly serwis
Azot ciekly zb. przenosny
Azot skroplony T-N-50
Gourmet N-S-50 ciekty
Gourmet N-S-50 zb. przeno$ny
Messermedline — CRYOLIN
Messermedline - CRYOLIN (serwis)

Nr karty charakterystyki . PL-N2-089B

Inne sposoby identyfikacji : Azot (schtodzony)
Numer CAS . 7727-37-9
Numer WE : 231-783-9

Numer indeksowy : ---
Numer rejestracji REACH : Wymieniono w zatgczniku IV / V do REACH, zwolniono z obowiagzku rejestracji.

Wz6r chemiczny : N2

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Wiasciwe zidentyfikowane zastosowania . Zastosowania przemystowe. Przeprowadzi¢ ocene ryzyka przed zastosowaniem.
Gaz testowy / Gaz kalibracyjny.
Gaz ostonowy do proceséw spawania.
Gaz do przeptukiwania, gaz do rozciefnczania, gaz do zobojetniania.
Zastosowanie do wytwarzania komponentéw elektronicznych/fotowoltaicznych.
W medycynie.
Zastosowania spozywcze.
Zastosowania odradzane : W napojach dla efektu dymienia, ze wzgledu na ryzyko potkniecia.
Zastosowania konsumenckie.
Zastosowania inne niz wyzej wymienione nie sg wspierane, nalezy sie skontaktowac ze
swoim dostawca aby uzyska¢ wiecej informacji na temat innych zastosowan.
Uwaga: Produkt nie moze by¢ podawany ludziom ani zwierzetom, chyba ze jest wyraznie
oznaczony jako wyréb medyczny lub produkt leczniczy!

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca Eloros Spédlka z 0.0.
Messer Polska Sp. z 0. o. ul. Maciejkowicka 30
ul. Maciejkowicka 30 PL-41-503 Chorzéw
PL- 41-503 Chorzéw Polska

Polska

T +48327726000

karty.charakterystyki@messer.pl - www.messer.pl
MP PRODUCTION SP. Z O.0.

ul. Maciejkowicka 30

PL- 41-503 Chorzow

Polska

Messer Polska Sp. z 0. 0. PL (polski) 1712
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000


mailto:karty.charakterystyki@messer.pl
http://www.messer.pl/

MESSER@

Karta Charakterystyki

Azot (schiodzony)

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Numer odniesienia: PL-N2-089B

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego

112; Panstwowa Straz Pozarna: 998; Pogotowie Ratunkowe: 999

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

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

Zagrozenia fizyczne Gazy pod cisnieniem : Gaz skroplony schtodzony

2.2. Elementy oznakowania

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

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Hasto ostrzegawcze (CLP)

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS04
: Uwaga

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP)

- Zapobieganie
- Reagowanie

- Przechowywanie

2.3. Inne zagrozenia

H281

: H281 - Zawiera schtodzony gaz; moze spowodowac¢ oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.

: P282 - Nosi¢ rekawice izolujgce od zimna oraz albo maski na twarz albo ochrong oczu.

: P336+P315 - Rozmrozi¢ oszronione obszary letnig wodga. Nie trze¢ oszronionego obszaru.
Natychmiast zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

: P403 - Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

Duszgcy w wysokich stezeniach.
Substancja/mieszanina nie posiada zadnych wiasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancije

Nazwa

Identyfikator produktu

%

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

Azot (schtodzony)

Numer CAS: 7727-37-9
Numer WE: 231-783-9
Numer indeksowy: ---
Numer rejestracji REACH: *1

100

Press. Gas (Ref. Liqg.), H281

Nie zawiera innych sktadnikéw lub zanieczyszczen, ktére moglyby mie¢ wptyw na klasyfikacje produktu.
*1: Wymieniono w zatgczniku 1V / V do REACH, zwolniono z obowigzku rejestraciji.
*3: Rejestracja nie jest wymagana. Substancja wytwarzana lub importowana w ilosci < 1t/rok.

Messer Polska Sp. z 0. o.
ul. Maciejkowicka 30 41-503 Chorzéw Polska,
+48327726000
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Ni t
3.2. Mieszaniny ie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

- Wdychanie . Zabezpieczajac sie izolujgcym aparatem oddechowym przenie$¢ ofiare do nieskazonego
obszaru. Utrzymywac ofiare w cieple i spokoju. Wezwac lekarza. W przypadku zaniku
oddechu przeprowadzi¢ resuscytacje krazeniowo-oddechows.

- Kontakt ze skoérg : W przypadku odmrozenia zrasza¢ wodg przez co najmniej 15 minut. Zastosowac jatowy
opatrunek. Uzyskac¢ pomoc lekarska.

- Kontakt z oczami : Natychmiast przemywaé oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.

- Spozycie . Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

W wysokich stezeniach moze spowodowaé uduszenie. Objawy obejmuja utrate zdolnosci
ruchowych / przytomnosci. Ofiara moze nie by¢ $wiadoma, ze sie dusi.
Patrz Sekcja 11.

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

Zadne.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

- Odpowiednie $rodki gasnicze : Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.
Produkt jest niepalny, prowadzi¢ postepowanie odpowiednie do gaszenia otaczajgcego
pozaru.

- Nieodpowiednie srodki gasnicze . Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning

Specyficzne zagrozenia : Narazenie na dziatanie ognia moze spowodowa¢ rozerwanie / wybuch pojemnika.
Niebezpieczne produkty spalania : Zadne.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalistyczne metody . Prowadzi¢ akcje gasniczg odpowiednig do pozaru w poblizu. Narazenie na ogien i
promieniowanie cieplne moze prowadzi¢ do rozerwania pojemnikéw gazowych. Chtodzi¢
zagrozone pojemniki strumieniem rozpylonej wody z bezpiecznego miejsca. Nie pozwoli¢
na przedostanie sie zanieczyszczonych wdd gasniczych do kanalizacji.

Jezeli to mozliwe, zatrzymac¢ wyptyw produktu.

Uzy¢ mgtly wodnej lub drobno rozproszonego strumienia wody aby zredukowa¢ dymy
pozaru, jezeli to mozliwe.

W przypadku wycieku nie zrasza¢ wodg pojemnika. Polewa¢ wodg otaczajacy obszar (z
bezpiecznego miejsca), aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie pozaru.

Usung¢ pojemniki z dala od miejsca pozaru, jezeli mozna to zrobi¢ bez zagrozenia.

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw ;W zamknietych pomieszczeniach stosowac izolujgce aparaty oddechowe.

Standardowa odziez ochronna i wyposazenie (izolujacy aparat oddechowy) dla strazakéw.
EN 469: Odziez ochronna dla strazakéw. EN 659: Rekawice ochronne dla strazakow.
Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzows.
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Karta Charakterystyki
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego : Dziata¢ zgodnie z miejscowym planem awaryjnym.
pomocy Prébowacé zatrzymac wyciek.
Ewakuowac teren.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrza.
Stosowacé odziez ochronng.
Pozosta¢ po zawietrznej stronie.
Aby uzyskac¢ wigcej informacji dotyczacych srodkéw ochrony indywidualnej prosze odnies¢
sie do sekgji 8 karty charakterystyki.
Dla os6b udzielajgcych pomocy . Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujgcy aparat oddechowy chyba, ze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Powinny by¢ stosowane detektory tlenu gdy istnieje mozliwo$¢ uwolnienia gazéw
duszacych.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odnies¢ sie do sekgcji 5.3. karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Probowac¢ zatrzymac wyciek.
Rozlana ciecz moze powodowac krucho$¢ materiatéw konstrukcyjnych.

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

Wentylowac przestrzen.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcja 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Bezpieczne stosowanie produktu . Nie wdychaé gazu.
Unika¢ uwolnienia produktu do obszaru pracy.
Nalezy postepowac z produktem zgodnie z dobrymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz instrukcjami bezpieczenstwa.
Tylko doswiadczony i odpowiednio przeszkolony personel moze sige obchodzi¢ ze
sprezonymi gazami.
Rozwazy¢ zastosowanie urzadzen nadmiarowych ci$nienia w instalacjach gazowych.
Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) calg instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci.
Nie pali¢ podczas obchodzenia sig z produktem.
Stosowac tylko wiasciwie dobrane wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu,
jego ci$nienia podawania i temperatury. W razie watpliwosci skontaktowa¢ sig z dostawcg
gazu.
Zapobiegac cofnigciu sie wody, kwasu i alkaliow.
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Bezpieczne obchodzenie sie z pojemnikiem z . Przestrzega¢ instrukcje dostawcy dotyczgcg postepowania z pojemnikiem.

gazem Nie pozwoli¢ na cofnigcie sie do pojemnika.
Chroni¢ pojemniki przed uszkodzeniem mechanicznym; nie ciggna¢, nie toczy¢, nie
przesuwac ani nie upuszczac.
Do przemieszczania butli, nawet na niewielkie odlegtosci, stosowa¢ wézek (reczny,
elektryczny, itd.) przeznaczony do przewozenia butli.
Pozostawi¢ kotpaki lub ostony zaworéw na miejscu dopdki pojemnik nie zostanie
zamocowany przy Scianie lub stole warsztatowym, albo umieszczony w stojaku i dopdki nie
bedzie gotowy do uzycia.
W razie napotkania przez uzytkownika jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowac¢ sie z dostawcs.
Nigdy nie podejmowac préb naprawy ani modyfikacji zaworéw pojemnika ani urzgdzen
zabezpieczajgcych przed nadmiernym ci$nieniem.
Uszkodzenie zawordw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.
Utrzymywac wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen, szczegdlnie
olejem i woda.
Niezwtocznie po odtgczeniu pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ kotpaki butlowe i
zaslepki lub zatyczki na krécce wylotowe.
Zamykac zawor po kazdym uzyciu oraz po oproznieniu pojemnika, nawet jezeli jest wcigz
podtgczony do sprzetu.
Nigdy nie podejmowac préb przepuszczania gazéw z jednej butli/pojemnika do innej/innego.
Nigdy nie uzywa¢ otwartego ognia ani elektrycznych urzadzen grzewczych w celu
podniesienia ci$nienia w pojemniku.
Nie usuwac¢ ani nie zastania¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartosci pojemnika,
naklejonych przez dostawce.
Zapobiega¢ cofnieciu sie wody do pojemnika.
Otwiera¢ powoli zawory, aby unikng¢ uderzenia ci$nienia.

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

Aby uzyskac wiecej wskazoéwek dotyczgcych bezpiecznego magazynowania tlenu
skroplonego, azotu skroplonego lub argonu skroplonego odnie$¢ sie do dokumentu EIGA
Doc 115 “Storage of Cryogenic Air Gases at Users Premises”, mozliwego do $ciggniecia ze
strony http://www.eiga.eu, oraz skonsultowac¢ sie z dostawca.

Przestrzega¢ wszystkie przepisy i wymagania lokalne dotyczgce magazynowania
pojemnikow.

Pojemnikéw nie nalezy przechowywac w warunkach sprzyjajgcych korozji.

Powinny by¢ stosowane kotpaki lub ostony zaworow.

Pojemniki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej i odpowiednio zabezpieczone
przed przewrdceniem sie.

Przechowywane pojemniki powinny by¢ okresowo sprawdzane pod wzgledem stanu
ogolnego i szczelnosci.

Przechowywaé pojemnik w temperaturze ponizej 50°C w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemniki w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru oraz z dala od
zrodet ciepta i zaptonu.

Nie przechowywac¢ razem z materiatami zapalnymi.

7.3. Szczeqgodlne zastosowanie(-a) koncowe

Zadne.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

OEL (Granice narazenia zawodowego) . Brak dostepnych danych.
DNEL (Pochodny poziom niepowodujgcy zmian) . Brak dostepnych danych.
PNEC (Przewidywane stezenie niepowodujgce . Brak dostepnych danych.

zmian w $rodowisku)
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8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

8.2.2. Srodki ochrony osobistej

» Ochrona oczu/twarzy

» Ochrona skoéry
- Ochrona rak

- Inne

» Ochrona drég oddechowych

« Zagrozenia termiczne

8.2.3. Srodki kontroli narazenia srodowiska

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogolng i miejscows.

W uktadach cisnieniowych powinny by¢ regularnie przeprowadzane préby szczelnosci.
Powinny by¢ stosowane detektory tlenu gdy istnieje mozliwo$¢ uwolnienia gazéw
duszgcych.

Rozwazy¢ zastosowanie systemu pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

W kazdym obszarze roboczym powinna zosta¢ przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru $rodkéw
ochrony osobistej, ktére dotyczg okreslonego ryzyka. Nalezy rozwazy¢ nastepujace
zalecenia:

Powinny by¢ dobierane $rodki ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / ISO.

. Stosowac¢ gogle i maske twarzowg w trakcie przetadunku produktu lub roztgczania potaczen

przetadunkowych.
Norma EN 166 - Ochrona indywidualna oczu - Wymagania.

. W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.

Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi, poziom
odpornosci 1 lub wyzszy.

Stosowacé rekawice ochronne chronigce przed zimnem w trakcie przetadunku produktu lub
roztgczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 511 - Rekawice chronigce przed zimnem.

. Stosowac obuwie ochronne przy postepowaniu z butlami.

Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.

;W atmosferach zubozonych w tlen stosowa¢ izolujgce aparaty oddechowe lub maski

twarzowe z nadcisnieniowym doprowadzaniem powietrza.

Izolujacy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalaciji.

Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym powietrzem, z
otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzowg.

: Zadne oprdcz podanych w powyzszych sekcjach.

Zadne nie sg konieczne.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
- Stan skupienia w temp. 20°C / 101.3kPa
- Kolor
Zapach
Temperatura topnienia / Temperatura krzepniecia
Temperatura wrzenia
Palno$¢ materiatéw
Dolna granica wybuchowosci
Gorna granica wybuchowosci
Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu
pH
Lepkos¢, kinematyczna
Rozpuszczalno$¢ w wodzie [20°C]
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)
Preznos¢ pary [20°C]
Preznos¢ pary [50°C]
Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna

: Gaz.

: Ciecz bezbarwna.

: Brak zapachowych wtasciwosci ostrzegawczych.
: -210°C

;=196 °C

: Niepalny.

. Niedostepny

: Niedostepny

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: Niepalny.

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
: Brak wiarygodnych danych.

1 20 mg/l

: Niedostepny

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy.

: Nie dotyczy.
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Wzgledna gestos¢ pary (powietrze=1)
Charakterystyka czgsteczek

9.2. Inne informacje

. 0,97
. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Granice wybuchowosci : Niepalny.

Wiasciwosci utleniajgce . Brak wiasciwosci utleniajgcych.
Temperatura krytyczna [°C] 1 =147 °C

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Masa molowa : 28 g/mol

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscig, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakciji

Zadne.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Unikac wilgoci w instalacjach.

10.5. Materiaty niezqgodne

Dla uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych kompatybilno$ci odnie$¢ sie do normy
ISO 11114.

Materiaty takie jak stal weglowa, niskostopowa stal weglowa i tworzywa sztuczne stajg sie
kruche w niskich temperaturach i mogg ulec uszkodzeniu. Nalezy uzy¢ odpowiednich
materiatdbw zgodnych z warunkami kriogenicznymi wystepujgcymi w systemach gazéw
skroplonych schiodzonych.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra . Nie sg znane Zadne wtasciwosci toksyczne produktu.

Dziatanie zrace/drazniace na skére . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace : Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

na oczy
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub . Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.
skore

Mutagennos$é . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Rakotwoérczosé . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Toksyczny dla reprodukcji: Plodnosé . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Toksyczny dla reprodukcji: nienarodzone . Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

dziecko
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Nie znane s3g zadne szkodliwe efekty tego produktu.

narazenie jednorazowe
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Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Inne informacje

: Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

. Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

. Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ocena

EC50 po 48h - Rozwielitka [mg/l]
EC50 po 72h - glony [mg/I]
LC50 po 96 h - Ryby [mg/l]

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$¢ do rozkiadu

Ocena

12.3. Zdolnos$é do bioakumulaciji

Ocena

12.4. Mobilno$¢é w glebie

Ocena

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Ocena

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

: Dane niedostepne.
. Dane niedostepne.
: Dane niedostepne.

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

. Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

: Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.

. Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPvB.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Ocena

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Inne szkodliwe skutki dziatania
Wplyw na warstwe ozonowg
Wplyw na globalne ocieplenie.

. Substancja/mieszanina nie posiada zadnych wiasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

: Moze spowodowac szkodliwe przemarzanie roslin.
. Nie wptywa na warstwe ozonows.
. Zadne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Wykaz kodéw odpadéw niebezpiecznych (z Decyzji
Komisji 2000/532/WE wraz z p6zniejszymi
Zmianami )

13.2. Dodatkowe informacije

Nie wypuszczaé w zadne miejsca, gdzie gaz mogtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo.

Moze by¢ wypuszczany do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu.
Zwr6ci¢ niezuzyty produkt w oryginalnym pojemniku do dostawcy.

16 05 05: Gazy w pojemnikach cisnieniowych inne niz wymienione w 16 05 04.

Zewnetrzna utylizacja i usuwanie odpadéw powinny by¢ zgodne ze stosownymi lokalnymi

lub krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

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

Messer Polska Sp. z 0. o.
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+48327726000
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Numer ONZ

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Oznakowanie

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Klasa

Kod klasyfikacyjny

Nr rozpoznawczy zagrozenia
Ograniczenia przewozu przez tunele

Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a))
Transport morski (IMDG)

Klasa / Podklasa (Dodatowe zagrozenie(a))
Kod EmS - Pozar

Kod EmS - Wyciek

14.4. Grupa pakowania

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Transport morski (IMDG)

1977

. AZOT SKROPLONY SCHLODZONY
. Nitrogen, refrigerated liquid
: NITROGEN, REFRIGERATED LIQUID

2.2 : Gazy niepalne i nietrujace.

12

: 3A

1 22

. CI/E - Przewdz w cysternie: zakaz przejazdu przez tunele kategorii C, D i E; Inny przewoz:

zakaz przejazdu przez tunele kategorii E

1 2.2

1 2.2
: F-C
. SV

. Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.

: Zadne.
: Zadne.
: Zadne.

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Instrukcja(e) pakowania
Transport drogowy/kolejowy (ADR/RID)
Transport lotniczy (ICAO-TI / IATA-DGR)
Samolot pasazerski i cargo
Tylko samolot cargo
Transport morski (IMDG)

Szczegolne srodki ostroznosci zwigzane z
transportem

: P203.
1 202.
1 202.
: P203.

: Unikac transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny

kierowcy.

Zapewni¢, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez tadunek i zna sposoby
postepowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjne;j.

Przed transportem pojemnikéw z produktem:

- Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

- Zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikéw przenosnych.

- Zapewni¢ zamkniecie i szczelno$é zaworu butli.

- Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub zaslepki zaworu (jesli jest dostepna).
- Zapewni¢ wiasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli jest dostepna).

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

Przepisy UE

Ograniczenia zakresu uzywania
Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

Dyrektywa Seveso 2012/18/UE

Przepisy krajowe

Odniesienie regulacyjne

: Zadne.
. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w

sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (wraz z
pbzniejszymi zmianami).

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanciji i
mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (wraz z p6zniejszymi zmianami).

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce
zatgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliow (REACH)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w
sprawie odpadow oraz uchylajgca niektére dyrektywy (wraz z pézniejszymi zmianami)
Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych (wraz z pozniejszymi zmianami).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
zmieniajgca, a nastepnie uchylajgca dyrektywe Rady 96/82/WE.

Nie figuruje na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012).

Nie figuruje na liscie POP (rozporzadzenie UE 2019/1021).

: Substancja nie objeta przepisem .

1 Zapewnic¢ przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych.

USTAWA z dnia 25 lutego 2011 r.o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U.2011.63.322) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz. U. 2018.1286) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw
niebezpiecznych (ADR) sporzgdzona w Genewie w 1957r. (ratyfikowana przez Polske w
1975r.) wraz z pézniejszymi zmianami.

USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2013.21) wraz z p&zniejszymi
zmianami.

USTAWA z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U.2013.888) wraz z pézniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadoéw
(Dz.U.2020.10) wraz z pdzniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011.33.166)
wraz z pézniejszymi zmianami.

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 24 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu prac
wzbronionych miodocianym i warunkéw ich zatrudniania przy niektorych z tych prac
(Dz.U.2004.200.2047) wraz z p6zniejszymi zmianami.

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016 r. w sprawie rodzajow i ilosci
znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujacych o zaliczeniu
zaktadu do zaktadu o zwiekszonym lub duzym ryzyku wystgpienia powaznej awarii
przemystowej (Dz.U.2016.138) wraz z pdzniejszymi zmianami.
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15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi by¢ sporzadzany dla tego produktu.

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian

Skroty i akronimy

Wskazowki dot. szkolenia

Dalsze informacje

. Karta charakterystyki zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2020/878.

: ATE - Acute Toxicity Estimate - oszacowanie toksycznosci ostrej.

CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008.

REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.

EINECS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - Europejski
Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym.

CAS# - Chemical Abstract Service number - numer Chemical Abstracts Service.

PPE - Personal Protection Equipment - sprzet ochrony indywidualne;j.

LC50 - Lethal Concentration to 50 % of a test population - stezenie $miertelne dla 50%
populacji badawcze;j.

RMM - Risk Management Measures - srodki zarzadzania ryzykiem.

PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczna.

VvPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolno$¢ do bioakumulacii.

STOT - SE - Specific Target Organ Toxicity - Single Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - narazenie jednorazowe.

CSA - Chemical Safety Assessment - ocena bezpieczenstwa chemicznego.

EN - European Standard - norma europejska.

UN - United Nations - Organizacja Narodéw Zjednoczonych.

ADR - Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses
par Route - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego
towardéw niebezpiecznych.

IATA - International Air Transport Association - Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow
Powietrznych.

IMDG code - International Maritime Dangerous Goods code - kod miedzynarodowego
transportu morskiego towaréw niebezpiecznych.

RID - Reglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towarow
niebezpiecznych.

WGK - Wassergefahrdungsklassen - Klasa zagrozenia dla wéd.

STOT - RE - Specific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure - dziatanie toksyczne na
narzady docelowe - powtarzane narazenie.

UFI: Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej.

. Czesto pomija sie zagrozenie uduszeniem i nalezy je podkresli¢ w trakcie szkolenia obstugi.
Aby uzyskac¢ wiecej wskazéwek, odnie$¢ sie do dokumentu EIGA SL 01 “Dangers of
Asphyxiation”, mozliwego do $ciggniecia ze strony http://www.eiga.eu.

: Klasyfikacja zgodnie z procedurami i metodami obliczeniowymi wg Rozporzadzenia (UE)
1272/2008 (CLP).

Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych sg publikowane w dokumencie EIGA
doc 169: "Przewodnik dotyczacy klasyfikacji i oznakowania" mozliwym do $ciagniecia ze
strony http://www.eiga.eu.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH

H281

Zawiera schiodzony gaz; moze spowodowac oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.

Press. Gas (Ref. Liq.)

Gazy pod cisnieniem : Gaz skroplony schtodzony
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OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI . Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub procesie
technologicznym powinny zosta¢ przeprowadzone gruntowne badania kompatybilnosci
materiatow oraz bezpieczenstwa.

Szczegotowe informacije przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.

Pomimo, ze dokument ten zostat sporzadzony z najwyzszg starannoscia, nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego

wykorzystywaniu.
Koniec dokumentu
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