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EC-CERTIFICATE [¢5

(Full quality assurance system) A\

This is to certify that the company

schulke -+

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralie 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique ID 170742365
Effective date 2020-06-09
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2020-06-09

Digitally signed by Dubalari Pavel

i=i Date: 2023.01.09 10:24:16 EET
DQS MedIZInprOdUkte GmbH Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1713
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strale 2

22851 Norderstedt

Germany
Device Class
acryl-des® Gebrauchslésung lla
acryl-des® Desinfektionsticher lla
antifect® AF (N) lla
antifect® N liquid lla
antifect® extra lla
aspirmatic® lla
boots wound healing gel b
dentavon® lla
dentavon® liquid lla
Essential+ Wipes lla
gigasept® AF b
gigasept® AF forte Ilb
gigasept® FF (neu) 1[o]
gigasept® Instru AF b
gigasept® med Ib
gigasept® pearls 1b
gigasonic® lIb
gigazyme® Xtra llb
mikrozid® AF liquid lla
mikrozid® AF wipes lla
mikrozid® alcohol free liquid lla
mikrozid® alcohol free wipes jumbo lla
mikrozid® liquid lla
mikrozid® PAA wipes 1b
mikrozid® sensitive liquid lla
mikrozid® sensitive wipes lla
mikrozid® universal liquid lla
mikrozid® universal wipes lla
mikrozid® wipes lla
mucalgin® lla
mucadont® IS Ib
mucapur® CD lla
mucocit® T IIb
octenilin® wound gel b
octenilin® wound irrigation solution Ib
octenisan® md nasal gel lla
octenisept® Gel b
octenisept® wound gel b

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.




Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafie 2

22851 Norderstedt

Germany

Device Class
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress liquid lla
pursept® A Xpress wipes lla
quartamon® med lla
rotasept® Ib
septinol® SA lla
terralin® liquid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED b
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily lla
SteraDif Powder lla
SteraPex llb
SteraPex Rotary b
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens lla
SteriWipe+ Alcohol Free lla
SteriWipe+ lla
DESIMATIC-ID PLUS lIb
DESIFOR-ONE multi wipes la
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.




EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

schilke -+

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-StralRe 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il —excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices and wound care products as listed in annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique 1D 170730505
Effective date 2018-12-19
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2018-12-19

DQS Medizinprodukte GmbH

P

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/2

411.20 Version 1.0
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170730505
Effective date: 2018-12-19

Schulke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stral3e 2
22851 Norderstedt

Germany

Device Class
Surface disinfectant for medical devices lla
Disinfectant for automated reprocessing of bedpans lla
Disinfectant for automated and manual reprocessing Ib

of medical instruments

Wound care products Ib

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.
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CERTIFICATE

This is to certify that the company

schiulke -+

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Germany

with the organizational units/sites as listed in the annex

has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope:

Development, production and sales of products for disinfection and cleaning of medical

instruments, devices and surfaces as well as for wound treatment.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH, it was

verified that the management system fulfills the requirements of the following standard:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016

ISO 13485 : 2016

Certificate registration no. 004567 MP2016

Certificate unique ID 170774693
Effective date 2021-06-27
Expiry date 2024-06-26
Frankfurt am Main 2021-06-27

DQS Medizinprodukte GmbH

Al e

Sigrid Uhlemann
Managing Director

August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16021-01-00

M

Dr. Thomas Feldmann
Head of Certification Body

1/2

410.90.en Version 1.0
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MP2016
Certificate unique ID: 170774693

Effective date: 2021-06-27

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Germany

Location

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StralRe 2
22851 Norderstedt
Germany

Schiilke & Mayr AG
Sihlfeldstrasse 58
8003 Zurich
Switzerland

Schiilke & Mayr Ges. m. b. H.

Seidengasse 9
1070 Wien
Austria

Schiilke France S.A.R.L.
50 boulevard National
92250 La Garenne
France

Schiilke & Mayr UK Ltd.
Cygnet House,

1 Jenkin Road, Meadowhall
Sheffield, S9 1AT

United Kingdom

Schiilke & Mayr Benelux B.V.

Oudeweg 8d
2031 CC Haarlem
Netherlands

Schulke Polska Sp. z o.0.
Eurocentrum Office Complex
Budynek Delta

al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Poland

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Scope

Development, production and sales of
products for disinfection and cleaning of
medical instruments, devices and surfaces as
well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for wound treatment.
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Focus on endoscopy:
Your safety is our priority.

With schilke’s hygiene plan you’re way ahead on safety.

Enzyme & Tenside
power

Peroxide
power
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Prevention beats infection!

schilke’s extensive product range delivers

the highest level of hygiene.

The constant structural changes occurring in the
healthcare market are forcing hospitals and medical
practices to optimize their quality assurance and

cost effectiveness. Alongside today'’s increasing
economic challenges, the infection prevention plays
a critical role. Preventing infection is much easier
and less expensive than fighting against it.

schiilke offers flexible solutions in the form of a
product range tailored for use in many different
areas. Our range makes it possible to meet the varied
challenges of everyday life in a clinical environments
with optimal prevention.

In the context of quality assurance, preventing
infection is and remains the overall goal in all
healthcare establishments.
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schilke -¢

The schilke endoscopy concept.

We are more than just
process chemicals.

Modern endoscopy now enables the use of
gentle, invasive and non-invasive examination
and operating techniques. It is indispensable
today for diagnostics and therapy in all medical
disciplines.

The endoscope’s complex design and sensitive
materials require professional and extremely
careful reprocessing in order to minimise the
known high risk of infection as much as possible.

The schiilke endoscopy concept has been
developed for this purpose from both the
economic and the ecological standpoint.

As with all other services and activities provided
by our company, we are committed to
sustainability for a safe future. We also focus on
resource efficiency, environmental protection and
social responsibility in product development.

Always the right product for endoscopy.

® manual cleaning (e.g. gigazyme®)

= manual disinfection (e.g. gigasept® pearls)

= automated cleaning (e.g. thermosept® EndoCleaner)
= automated disinfection (e.g. thermosept®** PAA or ED)

Safe reprocessing according to currently valid standards and requirements e.g.:
+ Preparation of endoscopes in accordance with the “German association for sterile goods supply” guidelines
« DINENISO 15883

« KRINKO/BfArM recommendation: Hygiene requirements for the preparation of flexible endoscopes and
auxiliary endoscopic instruments

List of contents

The schiilke endoscopy concept................cccoooovein. 3 Products for manual reprocessing ................ 10-14
Cleaning with enzyme- and surfactant power ........ 4 Products for automated reprocessing.............. 15-17
Dinsinfection with peroxide power ... 5 Advantages of powdered products

Correct preparation ..., 6-9 and gigasept®pearls ... 18-19

**view page 17



Only really thorough cleaning ...
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Enzyme &Tenside
power Il

In the reprocessing of medical equipment, cleaning and disinfection are going hand
in hand. This is the only way to achieve the best results. In this process, new high

performing substances are crucial; they are not only highly effective but also gentle

to materials and environmentally friendly.

Enzymes and surfactants - a good combination:

Enzymes are proteins of biological origin which
act as catalysts to break down particular organic
materials, and as such they do not attack any
materials making them suitable for cleaning many
different surfaces. They are easy to rinse off and
they can be drained away into the normal sewage
system as they do not harm the environment. In

Surfactants reduce the water surface tension
and allow adequate wetting of the surfaces to
be cleaned. Surfactants adapt to constituents
that are insoluble in water (e.g. fats, proteins,
starch) and form small spherical micelles.

The soiling is lifted up from the surface as
water solubilized matter ready to be removed

schilke -+

... makes optimal disinfection possible.

H

Peroxide
power

2
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Disinfection with peroxide power

Ongoing research and development activities

are focusing on working with active substances
best fitting the specific needs of endoscopy
decontamination. Oxidising actives such as
hydrogen peroxide or peracetic acid are the most
prominent components; schilke has succeeded

in harnessing their microbiocidal potential whilst
ensuring material compatibility making them ideal
for the reprocessing of flexible endoscopes. We call
this peroxide power, as these substances display

a targeted shift of the pH value which, in turn
changes them from being classical acetic peracetic
acids. An additional advantage of these peroxide
compounds is their broad spectrum of activity.

They are effective against bacteria, enveloped
and non-enveloped viruses and bacterial
spores including C.difficile.

These formulations have proven to be very
environmentally friendly with regards to
low resource consumption and excellent
biodegradability; the active peracetic acid
disintegrates after use into acetic acid and
oxygen.

Advantages:

o effective even at low concentrations and

general they are user friendly. with the cleaning solution during the rinsing

phase.
In the reprocessing of flexible endoscopes,
proteases play a particularly important role; they
are able to split protein-based impurities into
smaller molecules. Advantages:

o effective removal of soiling

= organic impurities are split and dissolved
= works at low temperatures too
. Protein (contamination) . o
B Proteolytic enzyme = good cleaning within areas that are
hard to reach
e especially kind to materials — helps

to retain value

Disulfide
bonds

Disulfide
bonds

Amino acid

Surfactants — building blocks of
amicelle

Lipophilic Hydrophilic
portion portion

Enzymes accelerate biochemical reactions. The enzyme protease splits proteins into their
individual components (peptides, amino acids) and reduces contamination risk.

oL * 4 %
_en e G B

Surfactants consist of a hydrophobic (water-repellent’) and a hydrophilic (having an affinity for water) molecular part. They surround materials insoluble in water (e.g
contaminants containing fats) and form small, spherical aggregates which are known as micelles. In this way, contaminants are detached from surfaces and held in
suspension and efficient cleaning is made possible.

0

A .oH

H,C™ 0

Material: In PAA products the active
agent degrades into acetic acid and
oxygen making it biodegradable.

temperatures
® easily biodegradable: disintegrates into
acetic acid and oxygen after use

broad spectrum of activity

targeted shift in pH ensures optimal
compatibility

P : gigasept®
A 9%y .5 pearls
thermosept®
o -

EndoCleaner

thermosept® PAA
base + additive

**view page 17

Manual cleaning

& disinfection

Automated
cleaning

Automated
disinfection**
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e Minimise risk of infection
with eight reprocessing steps.

Leak test Cleaning of endoscopes
Transport 0/7 e - aﬁ e Cleaning with brushes
A ~
e Rinse with water

Either: Manual C Disinfection )

disinfection

0. O
ea/

Or: Automated /
partly automated reprocessing

Manual pre-cleaning

( Manual reprocessing )

schilke -+

Correct reprocessing from the very beginning!

Pre-cleaning, transportation and leak test.

Cleaning of the endoscope begins immediately after an
examination to prevent organic material from drying on
and fixing to the endoscope, and to ensure the functionality
of the channels.

0 Manual pre-cleaning at the examination area

The leak test is a vital part of the reprocessing of every
endoscope to ensure that it is undamaged and therefore
watertight. The test must be carried out in accordance with
the manufacturer’s instructions.

- When the endoscope is removed from the body, wipe off

external contamination with a damp disposable or fleece cloth.

— Immerse the distal end of the endoscope in the disinfection/

cleaning solution.

— By operating the extraction valve, suck disinfection/cleaning

solution. Cleaning solution from the container through the
instrumentation and extraction channel until clear solution
can be seen in the extraction tube.

— Open the air/water valve to flush the air and water channel.
- With video endoscopes, fit a water cap to protect electrical

contacts.
Recommended products: e.g. gigazyme® X-tra, gigazyme®

- To avoid contamination of the environment, move the

endoscope and its accessories to the reprocessing area in a
closed transport container. Always clean and disinfect the
transport container.

Recommended products: e.g. mikrozid® universal wipes,
terralin® protect

— Remove all channel valves and distal cap if necessary and

place in the cleaning solution.

— Connect the plug of the leak tester to the vent connection on

the endoscope supply plug.

— Place hand pump in a protective film sleeve to protect it

against contamination.

— Pressurise the endoscope in the dry state. The distal

end should expand slightly. Take note of the maximum
permissible pressure specified by the manufacturer.

— Then check the contaminated endoscope for leaks under

pressure and while bending the distal end in all directions in
a cleaning bowl of adequate size. Air bubbles will rise if there
are any defects.

= |f there are no defects or leaks, pre-clean the endoscope

manually.




Manual cleaning.

Endoscope cleaning, brush cleaning and rinsing.

Manual cleaning of the endoscope and brushing of all
accessible channels must be carried out even when the
endoscope is subsequently reprocessed automatically.

All cleaning steps, in particular brushing the channels,
must be carried out below the surface of the liquid in order
to avoid contamination of the environment and personnel
by splashing.

o Cleaning of endoscopes

Recommendations require, as a basic principle, that the
items being reprocessed be thoroughly rinsed after any
manual pre-treatment and before further automatic
reprocessing to prevent the pre-treatment solution from
being carried over into the subsequent reprocessing
stages.

In order to avoid any undesired chemical interactions use
only chemicals that have proven to be compatible to each
other. This avoids any irreversible damage to the scope
and the cleaning and disinfecting unit.

— Clean/disinfect external surfaces of the endoscope with a
disposable lint-free cloth paying particular attention to air/
water nozzles and the surface of the distal end.

- Combined cleaning and disinfection of all channel valves,
biopsy valves, distal flaps and mouthpieces with special soft,
short synthetic brushes and also in the ultrasonic bath if
required.

— Connect all channels using a cleaning adapter, flush with
cleaning agent/disinfectant and remove the adapter.
Recommended products: e.g. gigazyme® X-tra and
gigazyme®, gigasept® pearls, mucadont® zymaktiv

— To remove invisible contamination in the channels and to
check continuity, mechanically brush all accessible endoscope
channels; carry out this work below the surface of the liquid.

— Brush cleaning can also be carried out in a cleaning agent
solution or combined cleaning agent and disinfectant solution
if required. Combined solutions provide protection against
contamination of the working environment.

- Use only brushes which have been approved by the
manufacturer.

Recommended products: e.g. gigazyme® X-tra and gigazyme?®,
gigasept® pearls, mucadont® zymaktiv

— Remove endoscope and accessories from the cleaning solution
and place in a bowl with clean tap water. Replace water after
every rinsing operation.

— Rinse channels several times with a water jet gun (alternatively
with hand pump and syringe).

- Blow channels free with compressed air in order to remove
residual liquid from the endoscope.

schilke -+

Disinfect thoroughly for safety!

Manual or automatic disinfection and storage.

Safe endoscope reprocessing requires manual or
automated processes that are validated and reproducible.
This includes the correct use of disinfectants.

It is recommended to change a solution as soon as visible

soiling or turbid clouds are appearing. If this is required by
the manufacturer’s instructions or if the solution becomes
optically impure (cloudy). Details about the lifetime of

the disinfectant solution are given in the relevant product

After changing, the bath must be thoroughly cleaned and
disinfected mechanically. The name of the disinfectant,
the date the solution was prepared up, maximum period
of use, concentration and reaction time must be written
on the disinfection bath or recorded in the disinfection
handbook.

In the case of exclusively manual reprocessing, current
recommendations require that the cleaning stages (with

information. cleaning agent or combined disinfectant product) and
the final disinfection (with virucidal disinfectant) occur
separately from each other.
@ Either: Manual disinfection in the @ Or: Automated validated process in the
instrument bath cleaning and disinfecting unit

— Place the cleaned endoscope and its accessories in the
bath with the disinfectant solution so that all parts of the
instruments are adequately covered.

— Rinse all channel systems using an adapter and large syringe;
fill channels with disinfectant solution so that there are no
bubbles. Remove adapter below the surface of the liquid and
leave in the solution. The lid must be closed.

— After the reaction time, carefully rinse channels and outer
jacket with microbiologically pure water.

— Then carefully blow channels dry using compressed air; dry
off outer jacket with a clean disposable cloth.

Recommended products: e.g. gigasept® pearls,
gigasept® PAA conc., gigasept® FF (new)

e Store endoscopes properly

- Disinfected endoscopes must be kept suspended from special holders, without valves, dry and protected
against dust in a closed and regularly disinfected endoscope cabinet.

— The endoscope must be clearly marked as having been reprocessed.

— Place endoscope in the machine basket in accordance
with the manufacturer’s instructions and fit adapter to

all channels.
- Connect leak tester to endoscope.
— Place small parts basket in machine basket.
— Start unit with validated program.

Recommended products:
thermosept® EndoCleaner, thermosept® PAA**,
thermosept® ED

o Application check and microbiological check

Application check before every examination

Inspect and correctly reprocess endoscope in accordance with
the instructions, including functional check, e.g. check for
damage, flex bends in order to check bend rubbers.

Microbiological endoscope check

According to KRINKO/BfArM RKI, microbiological checks of the
disinfected endoscope, the lens rinsing system and the cleaning
and disinfecting unit must be carried out every 3 — 6 months.

**view page 17



The right products for schulke -+

manual reprocessing.

schilke’s range of products to meet your needs
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Manual pre-cleaning
r ? 1
>
I;' gigazyme® -
Enzymatic cleaner for flexible endoscopes [Ereyme s Tenside
o {IF power
and surgical instruments.
s @ Our plus Pack size
2 « mix of enzymes and surfactants for enhanced cleaning performance Carton with 5 x 2 I-bottles
N ——— « very good material compatibility 5 |-canister

suitable for use in ultrasonic baths

economic dosage

pleasant fragrance

-

’ , compatible manual pre-cleaning with automated disinfectant

' components thermosept® ED and thermosept® PAA

Image source with friendly support from Fujifilm Germany
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mucadont® zymaktiv ;’;‘3“
High-performance enzymatic cleaner Erame sTenside
for manual reprocessing.

@ Our plus Pack size
« the unique formulation releases and removes 5 l-canister

schilke -+

Manual cleaning and final virucidal disinfection
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gigasept® pearls Y H
Active oxygen-based instrument disinfectant for manual cleaning ~ s=mestensice ||| peroxide |

and disinfection with a multi-enzyme formula.

even the most persistent contaminants such as blood,
proteins and biofilms

« approved for instruments supplied by RICHARD WOLF,
KARL STORZ and PENTAX

« fresh fragrance

Manual cleaning and disinfection

r 2, Ll
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gigazyme® X-tra DY
Multi-enzyme high-performance detergent with disinfecting effect Ereyme sTenside

for the manual cleaning of endoscopes and surgical instruments*

@ Our plus Pack size

- effective against bacteria and enveloped viruses* (incl. HIV, HBV, HCV) Carton with 5 x 2 I-bottles

« excellent cleaning performance 5 I-canister

« disinfectant properties reduce risk of cross contamination for
decontamination staff

« use in ultrasonic baths

- very good material compatibility

« compatible manual pre-cleaning with automated disinfectant

components thermosept® ED and thermosept® PAA
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gigasept® AF forte
Disinfection and cleaning of rigid and flexible endoscopes, anaesthesia accessories
and surgical instruments.*

@ Our plus Pack size
- effective against bacteria incl. TB, yeasts, viruses and spores Carton with 6 kg-bucket
(incl. C. difficile) Carton with 4 x 1.5 kg-buckets

« outstanding cleaning performance multi-enzyme formula
(protease, lipase and amylase) in combination with a neutral pH-value
(non-protein-fixing) and powerful surfactants

« excellent material compatibility including sensitive materials such

as flexible endoscopes

innovative pearl structure offers enhanced user safety (reduces the risk

of inhalation exposure)

- innovative packaging system for safe and easy removal

pleasant fragrance

« compatible manual pre-cleaning with automated disinfectant

components thermosept® ED and thermosept® PAA

Manual final virucidal disinfection

r il
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gigasept® PAA concentrate QH

High level disinfectant for manual reprocessing of endoscopes | Peroside
. . power
and surgical instruments.

@ Our plus Pack size

- effective against bacteria, mycobacteria, yeasts, viruses and spores Carton with 12 x (2 x 100 ml)-bottles
(incl. C. difficile)
- short contact time

- very easy handling, no dosing aid required
« excellent material compatibility due to targeted adjustment of the
pH-value and added protection against corrosion

ready to use immediately upon preparation of solution

*k
Vatt b
e

gigasept® FF (new)

For high level manual disinfection of surgical instruments and sensitive medical instruments.

@ Our plus Pack size
« complies with current standard methods and European norms Carton with 5 x 2 I-bottles
- effective against bacteria, mycobacteria, enveloped viruses* 5 I-canister

(incl. HIV, HBV, HCV)

+ aldehyde-free

« standing time of clean and not contaminated solution up to 7 days

«+ enhanced formulation ensures short contact times with heavy organic

load

« suitable for use in ultrasonic baths

« pleasant fragrance

* Not for final disinfection of semicritical and critical medical devices.

@ Our plus Pack size
« complies with current standard methods and European norms Carton with 5 x 2 I-bottles
- effective against bacteria, mycobacteria, yeasts, viruses and spores 5 |-canister

(incl. C. difficile)
outstanding material compatibility

« ideal for thermolabile and thermostable endoscopes

- tested under high organic load, therefore suitable for treatment of heavily
contaminated instruments

« the uncontaminated working solution has a standing time of up to 7 days

« formaldehyde-free

ok
s @ %
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Special aspects of endoscope

reprocessing.

Flexible endoscopes are thermosensitive
medical devices; and as such they cannot be
subjected to the normal cleaning, disinfection
and sterilisation processes. According to the
international Spaulding Classification flexible
endoscopes are classsified semi-critical class B'.

When dealing with highly resistant bacteria
forming spores, disinfectants based on peroxide
have advantages which previously did not exist:
they are effective at both at low concentration
(1-2%) and they are fast acting (>5 min.).

We recommend our peroxide r

At a European level, virucidal action as specified based products gigasept® pearls, ;:‘b

by DIN EN ISO 14476 is required?. gigasept® PAA conc. and Qb
thermosept® PAA. H

However for some applications in particular Peroxide

colonoscopic endoscopy, there is a critical Please follow the guidlines and power

requirement to remove bacterial spores such as instructions from your local authorities.

Clostridium difficile and Bacillus subtilis.

Anforderungen an die ne bei der Aufbereitung von Medizinprodukten [Hygiene requirements in the reprocessing of medical devices.] Recommendations of

KRINKO (RKI) and BfArV

1244-1310

sgesundheitsbl 2012

? DIN EN 14476: Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area — Test method and

requirements (Phase 2, Step 1); German version EN 14476: 2013

|

o High performa
automated rep
of instruments.

Image source with friendly support from Fujifilm Germany




The right products for
automated reprocessing.

schilke’s range of products to meet your needs
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*

Bundesgesundheitsbl 2015 - 58:493-504

**  proven effectiveness against bacterial spores in standard reprocessing (cleaning and disinfection).

fungicidal

B virucidal
ﬁ sporicidal

) o @

virucidal action in accordance with DIN EN 14476 and Guideline of DVV and RKI on testing chemical disinfectants for effectiveness against viruses in human medicine. Version dated 1 December 2014.

*** tested in accordance with EN 14347 and prEN 17126:2017, fulfils the requirements of DIN EN ISO 15883-4 for sporicidal effectiveness

Automated reprocessing - cleaning

thermosept® EndoCleaner

Mildly alkaline cleaner for the automated
chemo-thermal reprocessing of flexible endoscopes.

r «%é.o A
\!

T

Enzyme &Tenside
power  _|

@ Our plus

« outstanding cleaning performance through a combination of

enzymes and surfactants
Cleaner + optimized material compatibility
+ highly economical due to low application concentration
+ minimises the build up of residues in the machines
« outstanding cleaning ability proven by Hygiene Institute
of Mag. Dr. Miorini, Graz

thermosept® ER
Enzyme cleaner concentrate for the chemo-thermal
reprocessing of flexible endoscopes.

Pack size

5 I-canister

thermosept® EndoCleaner can be used in all AER of all main
producers, like Belimed, BHT, Olympus, Steelco, Steris and
Wassenburg. thermosept® EndoCleaner is compatible with
the disinfectant components thermosept® ED and thermo-
sept® PAA within an automated chemo-thermal process.

@ Our plus

+ pH-neutral

« very good material compatibility

Cleaner - excellent in combination with thermosept® ED

Pack size

5 I-canister

schilke -¢

Automated reprocessing - disinfection

thermosept® ED

Highly effective disinfection component

-
CIDAL!

Disinfection

s 1
-
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Peroxide

L power

BAC

BAC for the chemo-thermal reprocessing of flexible endoscopes.
@ Our plus Pack size
m « broad spectrum of efficacy (bactericidal, mycobactericidal, levurocidal, 5 I-canister
SPORI virucidal, sporicidal)
Disinfection L - excellent material compatibility
« proven compatibility with schiilke cleaners thermosept® ER and
thermosept® EndoCleaner
r o 1
Qo
LW s thermosept® PAA
e L g . . . .
High level disinfectant system based on peracetic acid
i for chemo-thermal reprocessing of flexible endoscopes.
@ Our plus Pack size

broad spectrum of efficacy (bactericidal, mycobactericidal, levurocidal, thermosept® PAA base
Carton with 2 x 5 |-canisters

New: 200 I-barrel

virucidal, sporicidal incl. C. diff)

special peracetic acid based formulation
thermosept® PAA additive

Carton with 2 x 5 |-canisters
New: 200 I-barrel

very short contact time: 5 min. at low temperatures

good material compatibility due to 2-component system

proven compatibility with schiilke cleaner thermosept® EndoCleaner
NEW! For large reprocessing units:

thermosept® PAA in large containers for use in combination with our
automated central dosing/pumping system has been specially designed

for peracetic acid.

Suitable for Olympus ETD**

Pack size
thermosept® PAA base (adapter)

1x 5 |-canister (flat canister shape - suitable for Olympus ETD***)

thermosept® PAA additive (adapter)

1 x 5 |-canister (flat canister shape - suitable for Olympus ETD***)

** Olympus ETD machines: For the use of thermosept® PAA base in Olympus miniETD 2 PAA, Olympus ETD 3 PAA, Olympus ETD 4 PAA, a replacement of
the disinfectant canister connection is necessary. For this, a schiilke adapter must be connected to the media hose and a recess in the media drawer of
the ETD machine has to be made to professionally lay the hoses assemblies — see illustration. The corresponding work can be performed by customer

order e.g. though technical staff of Schiilke & Mayr GmbH. For detailed information, please contact your local sales representative.



Advantages of powdered products based on
Peroxidepower.

Safety and efficiency!

Safety:

The innovative pearl structure ensures optimal

user safety during the manual reprocessing of
endoscopes without comprising on efficacy.

The handling of this dust free formulation

removes the risk of exposure to inhalation and

splashes during preparation whilst also making

the product safer for storage and transport by

reducing the risk of spills and leakages. .

Efficiency:

Outstanding performance is delivered through

a combination of enzymes and surfactants for
optimal cleaning, Peroxidepower ensures high
level disinfection with a broad spectrum microbial
effectiveness and a neutral pH for excellent
material compatibility. This product is the ideal
choice for sensitive materials and medical devices
such as flexible endoscopes.

gigasept® pearls, the efficient solution for
increased user safety

L]
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schilke -+

gigasept® pearls
notes of application.

Instructions for use: safe and easy

0 4
15 min.

stir several
times

Renew solution immediately
when contamination becomes
visible. Please note advices
regarding use time of solution.

Advice on manual reprocessing:
maximum cleaning temperature in ultrasonic bath 40 °C

- dissassemble and open articulated instruments to ensure a proper cleansing
rinse thoroughly after manual cleaning and disinfection step

« in case of any questions please contact your local sales service

Little helpers for extra safety in everyday endoscopy.

iy,

[
iy

As practical support and to make your work easier we offer a range of chemical-resistant reprocessing baths,
dilution tables and manual aids for measuring quantities. For clients working on a large scale we also supply
automatic decentralised devices for providing chemicals and centralised concentrate conveyor equipment.




schilke worldwide:

Australia

Schulke Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Phone +61 2 8875 9300
Fax  +61288759301

France

Schilke France SARL
Paris la Défense

92257 La Garenne-
Colombes Cedex

Phone +33 142914242
Fax +33142914288

New Zealand

Schulke New Zealand Limited
Auckland 1010

Phone +61 2 8875 9300
Fax  +61 288759301

Switzerland

Schiilke & Mayr AG
8003 Zurich

Phone +41 44 466 55 44
Fax  +4144 466 55 33

... plus our international distributors

Austria

Schiilke & Mayr Ges.m.b.H.
1070 Vienna

Phone +43 152325010
Fax  +43 1523250160

India

Schulke India Pvt. Ltd.
New Delhi 110044
Phone +91 11 30796000
Fax  +91 1142595051

Poland

Schulke Polska Sp.z 0.0.
02-305 Warszawa
Phone +48 22 11 60 700
Fax +48221160701

United Kingdom
Schiilke & Mayr UK Ltd.
Sheffield S9 1AT
Phone +44 114 254 35 00
Fax  +44 1142543501

Brazil

Vic Pharma Industria e
Comércio Ltda.
Taquaratinga/SP — CEP
15900-000

Phone +16 3253 8100

Fax  +1632538101

Italy

Schiilke & Mayr Italia S.r.l.
20158 Milano

Phone +39 02 40 26 590
Fax  +3902 4026 609

Russia
Moscow Representative Office
123001, Moscow

Phone +7 499 270 58 75

Fax

+7 962 902 77 15

China

Shanghai Representative
Office

Shanghai 200041

Phone +86 21 62 17 29 95
Fax  +862162172997

Malaysia

Schiilke & Mayr (Asia) Sdn Bhd.
47301 Petaling Jaya, Selangor
Phone +60 3 78 85 80 20
Fax  +603 78858021

Singapore

Schiilke & Mayr (Asia) Pte. Ltd.
Singapore 159410

Phone +65 62 57 23 88

Fax  +656257 9388

‘)

Czech Republic

Schulke CZ, s.r.o.

73581 Bohumin

Phone +420 558 320 260
Fax  +420558 320261

Netherlands

Schiilke & Mayr Benelux B.V.
2031 CC Haarlem

Phone +31 23 535 26 34
Fax  +31235367970

Slovakia

Schulke SK, s.r.o.

97101 Prievidza

Phone +421 46 549 45 87
Fax  +420558 320261

B youtube.com/schuelkeChannel
'F facebook.com/myschulke

(L instagram.com/schuelke_com

Schiilke & Mayr GmbH

22840 Norderstedt | Germany
Phone | Fax +49 40 52100-666 | -318

www.schuelke.com

A company of the
Air Liquide Group

@ AirLiquide

HEALTHCARE

2331 IV | 06.19 | A | westwerk

This product information is not automatically updated.



FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

gel gel pur gelless No Service Change!

Versiune Data revizuirii: Data ultimei editii: 24.08.2016
03.03 08.02.2017 Data primei eliberari: 29.04.2009

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei / amestecului si a societatii / intreprinderii

1.1 Identificator de produs
Nume comercial gel desertman® pur

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contrare

Utilizarea sub- : Dezinfectanti si produse biocide generale
Pozitia / Amestec

Restrictii recomandate : Limitat la utilizatorii profesionisti.
la utilizare

1.3 Detalii ale furnizorului fisei cu date de securitate

Producator / Furnizor : Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Germania

Telefon: +49 (0) 40 / 52100-0
Telefax: +49 (0) 40/52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Adresa de e-mail a persoanei : Departamentul de aplicare
responsabil de +49 (0) 40/521 00 8800
SDS / Persoana de contact ADHI@schuelke.com

(Schiilke & Mayr UK Ltd .: + 44-1142543500)

1.4 Numarul de telefon de urgenta
Numarul de telefon de urgentd : Marea Britanie Poisons Numar de urgenta: 0870 600 6266

ber
Numarul de telefon de urgenta : +49 (0) 40 / 52100-0
ber

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare REGULAMENTUL (CE) nr. 1272/2008)

Lichide inflamabile, categoria 2 H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
Iritarea ochilor, categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

2.2 Elemente de etichetare

Etichetare (REGULAMENT (CE) nr. 1272/2008)
Pictograme de pericol :

Cuvant de semnal : Pericol
Fraze de pericol : H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 Cauzeaza iritarea grava a ochilor.

711269 ZSDB_P_ALL RO Pagina 1/13
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FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

gel gel pur gelless No Service Change!

Versiune Data revizuirii: Data ultimei editii: 24.08.2016
03.03 08.02.2017 Data primei eliberari: 29.04.2009
Fraze de precautie : P210 Pastrati departe de caldura, suprafete fierbinti, scantei,
flacari deschise si alte surse de aprindere. Nu
fumat.

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHILI: Clatiti cu atentie cu apd pentru
cateva minute. Indepartati lentilele de contact, daca
prezent si usor de facut. Continuati clatirea.

P403 + P233 A se depozita intr-un loc bine ventilat. Pastrati con-
inchis ermetic.
P501 Aruncati continutul / recipientul intr-o

instalatie de eliminare a deseurilor.

Informatii suplimentare : Utilizati biocide in conditii de siguranta.
Cifitaintodieaniazetecheta si informatiile despre produs

2.3 Alte pericole
Aceasta substantd / amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente, bioacumulare-
(PBT) sau foarte persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB) la niveluri de 0,1% sau
superior.
Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor statice.
SECTIUNEA 3: Compozitie / informatii privind ingredientele

3.2 Amestecuri

Caracteristica chimicd : Solutia urmatoarelor substante cu aditivi inofensivi.

Componente periculoase

Nume chimic Numarul indexului Clasificare Concentratie
CAS-Nr. (% greutate / greutate)
CE-nr.
Numar de inregistrare
etanol 603-002-00-5 Flam. Lich. 2; H225 78,2
64-17-5 Eye Irrit. 2; H319
200-578-6
01-2119457610-43-
XXXX
Propan-2-ol 603-117-00-0 Flam. Lich. 2; H225 10
67-63-0 Eye Irrit. 2; H319
200-661-7 STOT SE 3; H336
01-2119457558-25-
XXXX
Bifenil-2-ol 604-020-00-6 Eye Irrit. 2; H319 0,1
90-43-7 Eye Dam. 1; H318
201-993-5 STOT SE 3; H335
Acut acut 1;
H400
Aquatic Chronic 1;
H410

Pentru explicarea abrevierilor, vezi sectiunea 16.
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FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

gel gel pur gelless No Service Change!

Versiune Data revizuirii: Data ultimei editii: 24.08.2016
03.03 08.02.2017 Data primei eliberari: 29.04.2009

SECTIUNEA 4: Misuri de prim ajutor

4.1 Descrierea méasurilor de prim ajutor

Sfat general : indepartati imediat toate hainele contaminate.
Dacd este inhalat : Deplasati-va la aer curat. Daca simptomele persista, apelati la un medic.
In cazul contactului cu ochii : Clatiti bine cu multa apd, de asemenea sub pleoape.
Daca persista iritarea ochilor, consultati un specialist.
Daca este inghitita : Nu provocati voma. Curatati gura cu apa si bautura

dupi aceea, o multime de apa. in caz de inghitire, consultati medicul
imediat si aratati acest recipient sau eticheta.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atit acute, cat si intarziate
Simptome : Tratarea simptomatica.,

4.3 Indicatii privind orice asistentd medicala imediata si tratamentul special necesar
Tratament : Pentru sfatul specializat, medicii ar trebui sa contacteze otravurile
Serviciul de Informatii.

SECTIUNEA 5: Misuri de combatere a incendiilor

5.1 Medii de stingere

Mijloace de stingere corespunzatoare: Spuma rezistenta la alcool, Pulbere uscatd, Jet de apa, Carbon
dioxid (CO2)

Stingerea necorespunzatoare : Jet de apa cu volum mare

mass-media

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Pericole specifice in timpul operatilaciteracépistitele inchise expuse la foc cu spray de apa.
lupta

Risc specific de la sub- : Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul.
pozitie sau produsul in sine,

produsele sale de combustie sau

gaze degajate

5.3 Indicatii pentru pompieri
Echipament special de protectie : in caz de incendiu, purtati aparat de respiratie autonom.
pentru pompieri

SECTIUNEA 6: Misuri de eliberare accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Precautii personale : Asigurati o ventilatie adecvata. Indepirtati toate sursele de aprindere.

6.2 Precautii privind mediul
precautii de mediu : Evitati patrunderea subsolului.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curitenie

Metode de curatare : Stergeti cu material absorbant (de ex. Carpa, fleece).
Se va absorbi cu un material absorbant inert (de ex. Nisip, silicagel,
adeziv de acizi, liant universal, rumegus).
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Versiune Data revizuirii: Data ultimei editii: 24.08.2016
03.03 08.02.2017 Data primei eliberari: 29.04.2009

6.4 Trimiterea la alte sectiuni
vezi sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de siguranta

Sfaturi privind manipularea in condtiipddwtguengie o flacara deschisa sau pe orice material incandescent.
A se tine departe de sursele de aprindere - Fumatul interzis. Stai departe
de la copii. Asigurati o ventilatie adecvata.

Sfaturi privind protectia impotrivaProdusul fierbinte degaja vapori combustibili. Lua

foc si explozie masuri de prevenire a Incarcarii electrostatice.

Masuri de igiena : Pastrati departe de alimente si bauturi.

Cerinte pentru stocare : A se pastra la temperatura camerei in recipientul original. Pastrati la

zone si containere o temperatura care sd nu depaseasca 25 ° C.

Mai multe informatii despre stor-: Pastrati departe de lumina directa a soarelui. Pastrati recipientul bine inchis.
varsta

Sfaturi privind depozitarea in comi¥u depozitati impreuna cu agenti de oxidare.

7.3 Utilizare finala specifica (specifice)
Utilizari specifice : nici unul

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii / protectia personala

8.1 Parametrii de control

Limite de expunere ocupationala

Componente CAS-Nr. Tip de valoare (FormBdaametrii de control Baza
de expunere)

etanol 64-17-5 Ex- 500 ppm TRGS 900
limita de asteptare 960 mg / m3
Plafonul Limit Val- 1.000 ppm TRGS 900
UE 1.920 mg / m3
Ex- 1.000 ppm OSHA
limita de asteptare  1.900 mg / m3

Propan-2-ol 67-63-0 Ex- 200 ppm TRGS 900
limita de asteptare 500 mg / m3
Plafonul Limit Val- 400 ppm TRGS 900
UE 1.000 mg / m3
Ex- 400 ppm OSHA

limita de asteptare 980 mg / m3
Nivelul derivat fara efect (DNEL) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006:

Nume de substanta Utilizare finala  Rute de expunere Potentiale efecte asupra santhgare
afecteaza in
etanol Muncitorii Inhalare Efecte acute, Local 1900 mg / m3
efecte
Muncitorii Contact cu pielea Efecte cronice 343 mg / kg
Muncitorii Inhalare Efecte cronice 950 mg / m3
Propan-2-ol Muncitorii Contact cu pielea Expunerea pe termen lung88 mg / kg

Efecte sistemice
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Muncitorii Inhalare Expunerea pe termen lunf00 mg / m3

Efecte sistemice
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Concentratia estimata fira efect (PNEC) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006:

Nume de substanta

etanol

Propan-2-ol

8.2 Controale ale expunerii

Compartimentul mediului Valoare
Apa dulce 0,96 mg /1
Apa marina 0,79 mg /1
Doza de apa dulce 3,6 mg/kg
Sol 0,63 mg / kg
Apa dulce 1409 mg /1
Apd marina 1409 mg /1
Doza de apa dulce 552 mg / kg
Marine sediment 552 mg / kg
Sol 28 mg / kg
Utilizare / eliberare intermitenta 1409 mg /1

Efecte asupra statiilor de tratare a apelor rezidua?251 mg /1

Oral 160 mg / kg alimente

Echipament individual de protectie

Protectia ochilor

Masuri de protectie

: Daci este posibil sa apara stropi, uzura:

Ochelari de protectie cu ecrane laterale conform EN166

: Evita contactul cu ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietiti fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietitile fizice si chimice de baza

Aspect
Culoare
Miros

Prag de miros
pH

: vascos

: incolor

: alcool

: nedeterminat
: Nu se aplica

Punctul de topire / punctul de ingheg-5 © C

Temperatura de descompunere

: Nici o informatie disponibila

Punct de fierbere / interval de fierbea 80 ° C

Punct de aprindere
Rata evaporarii
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita superioara de explozie
Limita de explozie inferioara
Presiunea de vapori
Densitatea relativa a vaporilor
Densitate
Solubilitatea (e)

Solubilitatea apei

711269 ZSDB_P_ALL RO
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:13°C, DIN 53213, Partea 1
: Nici o informatie disponibila
: Nu se aplica

: Etanol: 15% (V)

: Etanol: 3,1% (V)

:ca. 50 hPa, 20° C

: Nici o informatie disponibila
:ca. 0,83 g/cem3,20°C

: in toate proportiile, 20 ° C

Pagina 5/13

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

gel gel pur gelless No Service Change!

Versiune Data revizuirii:
03.03 08.02.2017

Coeficient de distributie: n-
octanol / apa
Temperatura de autoaprindere
Viscozitate

Viscozitate, dinamica
Proprietati explozive
Proprietati oxidante

9.2 Alte informatii

Data ultimei editii: 24.08.2016
Data primei eliberari: 29.04.2009

: Nu se aplica
: Etanol:> 360 ° C
: 700 - 1.300 mPa * s, 20 ° C, DIN 53019

: Nici o informatie disponibila
: Nici o informatie disponibila
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Nici o informatie disponibila

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate
10.1 Reactivitate
Nu se cunosc reactii periculoase in conditii de utilizare normala.
10.2 Stabilitate chimica
Produsul este stabil din punct de vedere chimic.
10.3 Posibilitatea reactiilor periculoase
Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul. Reactia exotermica cu acizi tari.
10.4 Conditii de evitat
Caldura, flacari si scantei.
10.5 Materiale incompatibile
Acide puternice si agenti oxidanti,
10.6 Produse de descompunere periculoase
Nu este previzibil in mod rezonabil.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Produs:

Toxicitate orala acuta : Estimarea toxicitatii acute:> 5.000 mg / kg
Toxicitate acutd prin inhalare ~ : Estimarea toxicitdtii acute: 40 mg /1
Toxicitate cutanatd acutd : Estimare toxicitate acuta:> 10.000 mg / kg

Corodarea / iritarea pielii

Produs:
Nici o iritare a pielii

Scaderea grava a ochilor / iritarea ochilor

Produs:
Provoaca iritarea grava a ochilor., Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie sau cutanata
Componente:

etanol:
711269 ZSDB_P_ALL RO Pagina 6/13
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Nu a provocat sensibilizarea animalelor de laborator. Test de maximizare, cobai
Propan-2-ol:

Nu a provocat sensibilizarea animalelor de laborator. Testul Buehler, cobai
Bifenil-2-ol:

Nu a provocat sensibilizarea animalelor de laborator. Test de maximizare, cobai

Mutagenitatea celulelor germinale

Componente:

etanol:

Genotoxicitate in vitro : Ghidul de testare OECD 471, Nu este mutagen in testul Ames
Genotoxicitatea in vivo : nu este mutagen

Mutagenitatea celulelor germinatiiu #s{fost efectuate teste pe culturi de celule bacteriene sau de mamifere
Evaluarea consecintelor efecte mutagene.

Propan-2-ol:
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Genotoxicitate in vitro : Testy] Ames, mutagenitatea (Escherichia coli - mutatie inversa
analiza), care nu €ste mutagene

Genotoxicitatea in vivo : Mouse, mutagenicitate (test micronucleic), fard mutagena
Mutagenitatea celulelor germinatii¥u ésée mutagen in testul Ames

Evaluarea consecintelor

Bifenil-2-ol:

Mutagenitatea celulelor germinativdu ésse mutagen in testul Ames

Evaluarea consecintelor

Efecte cancerigene

Componente:

etanol:

Carcinogenitate - Evaluare- : Nu a aratat efecte cancerigene in experimentele pe animale.
mENT

Propan-2-ol:

Carcinogenitate - Evaluare- : Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

mENT

Bifenil-2-ol:

Carcinogenitate - Evaluare- : Nici o informatie disponibila
mENT

Toxicitate reproductiva

Componente:

etanol:
Efectele asupra dezvoltarii fetale : Sobolan, oral, NOAEL: 2 000 mg / kg
mENT

Toxicitate pentru reproducere - AsLa testele pe animale, riscul de afectare a fertilitatii a fost demonstrat abia dupa

Evaluarea consecintelor administrarea de doze foarte mari din aceastd substanta.
Propan-2-ol:

Toxicitate pentru reproducere - AsPe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Evaluarea consecintelor

Bifenil-2-ol:

Toxicitate pentru reproducere - AsNici o informatie disponibila
Evaluarea consecintelor

STOT - o singura expunere

Componente:

etanol:
Nici o informatie disponibila

711269 ZSDB_P_ALL RO Pagina 7/13

FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

gel gel pur gelless No Service Change!

Versiune Data revizuirii: Data ultimei editii: 24.08.2016
03.03 08.02.2017 Data primei eliberari: 29.04.2009
Propan-2-ol:

Poate provoca somnolentd sau ameteli.
Bifenil-2-ol:
Sistemul respirator, Poate provoca iritatii respiratorii.

STOT - expunere repetata

Componente:

Propan-2-ol:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Bifenil-2-ol:

Nici o informatie disponibila

Toxicitate la doza repetata

Componente:

etanol:
Sobolan, NOAEL: 1,730 mg / kg, LOAEL: 3,160 mg / kg, Oral90 d

Toxicitate prin aspiratie
Nici o informatie disponibila
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Informatii suplimentare
Produs:
Nici o informatie disponibila

12.1 Toxicitate

Produs:
Toxicitatea pentru bacterii

Componente:

etanol:

Toxicitatea pentru a pescui
Toxicitatea la daphnia si altele
nevertebrate acvatice
Toxicitatea la alge

Propan-2-ol:
Toxicitatea pentru a pescui

Toxicitatea la daphnia si altele
nevertebrate acvatice
Toxicitatea la alge

Bifenil-2-ol:
Toxicitatea pentru a pescui

Toxicitatea la daphnia si altele
nevertebrate acvatice
Toxicitatea la alge

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

: EC50: 4000 mg /1, OECD 209

: LC50 (Leuciscus idus (Golden orfe)): 8,140 mg /1, 48 ore
: EC50 (Daphnia magna (purice de apd)):> 5.000 mg / 1, 48 ore

: IC50 (Scenedesmus quadricauda (Algele verzi)):> 100 mg /1,

72 h

: LC50 (Leuciscus idus):> 100 mg / 1, 48 ore, test static,

valoare literarad

: EC50 (Daphnia magna):> 100 mg / 1, 48 ore, test static, Raw

material, valoare literara

: EC50 (Desmodesmus subspicatus (alge verzi)):> 100 mg /1,

72 ore, test static, materie prima, valoare literara

: LC50 (Pimephales promelas): 5,99 mg /1, 96
h
: EC50 (Daphnia magna): 1,5 mg /1, 24 ore

: EC50 (Desmodesmus subspicatus (alge verzi)): 0,98 mg /1,

72h

Factorul M (toxic acut toxic acut= 1

icity)
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Toxicitatea la daphnia si altele
acvatice nevertebrate (Chron-

: NOEC: 0,009 mg /1, 21 d, Daphnia magna (purice de apa)

ic)
Factorul M (Cronic acvatic
toxicitate)

12.2 Persistenta si degradabilitate

Produs:
biodegradabilitate

Componente:
etanol:
biodegradabilitate
Propan-2-ol:
biodegradabilitate
Bifenil-2-ol:
biodegradabilitate

12.3 Potentialul bioacumulativ

Componente:

etanol:

Bioacumularea

Coeficient de distributie: n-
octanol / apa

: Usor biodegradabil., OECD 301D / EEC 84/449 C6

: Este usor biodegradabil.
: Este usor biodegradabil.

: Biodegradare:> 75%, Timp de expunere: 28 d, OECD 301B /

ISO 9439 / CEE 84/449 C5

: Bioacumularea este improbabila.
: log Pow: -0,14, calculat
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Propan-2-ol:
Bioacumularea

Coeficient de distributie: n-
octanol / apa

Bifenil-2-ol:
Bioacumularea

Coeficient de distributie: n-
octanol / apa

12.4 Mobilitatea in sol

Componente:
etanol:
Mobilitate
Propan-2-ol:
Mobilitate
Bifenil-2-ol:
Mobilitate

Produs:
Evaluare

711269 ZSDB_P_ALL RO

: Nu se asteaptd bioacumulare (log Pow <= 4).
: log Pow: 0,05 (20 ° C), Orientarea OECD de testare 107

: Factorul de bioconcentrare (BCF): 21,07, Bioacumularea este ne-

probabil.

: log Pow: 3,18

: Nici o informatie disponibila
: Mobil in soluri

: Nici o informatie disponibila

12.5 Rezultatele evaludrii PBT si vPvB

: Aceasta substanta / amestec nu contine componente luate in considerare
a fi fie persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT), sau
foarte persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB) la niveluri de
0,1% sau mai mare.
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12.6 Alte efecte adverse

Produs:

Informatii suplimentare ecologice nici unul
infor

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produs : Aruncati produsul in conformitate cu EWC-ul definit (Euro-
Codul deseurilor urbane) Nr.
Ambalare contaminata : Luati ambalaje goale la unitatea de reciclare.
Cheie de deseuri pentru cele neutilER€ 070604
produs
Cheie de deseuri pentru cele neutilReseuri de HZVA din grasimi, lubrifianti, sapunuri,
produs (Group) medicamente, dezinfectanti si produse de protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii privind transportul
14.1 Numirul ONU

ADR : UN 1987
IMDG : UN 1987
IATA : UN 1987

14.2 Denumirea corecta de transport a ONU

ADR : ALCOOLE, NOS
(Propan-2-ol, etanol)
IMDG : ALCOOLE, NOS

(Propan-2-ol, etanol)



IATA : ’A@roo%é?nr-lﬁ-ol, etanol)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport:

ADR 3
IMDG :3
IATA :3
14.4 Grupul de ambalare
ADR
Grupa de ambalare (10
Codul de clasificare :Fl1
Numarul de identificare a pericolului: 33
etichete :3
Codul de restrictionare a tuneluluiD / E
IMDG
Grupa de ambalare (10
etichete :3
Codul EmS : FE, SD
711269 ZSDB_P_ALL RO Pagina 10/13
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IATA
Instructiuni de ambalare (incarcatu3d4
aeronave)
Grupa de ambalare |
etichete : Lichid inflamabil

14.5 Pericole pentru mediu

ADR

Pericol pentru mediu :Nu
IMDG

poluant marin :Nu

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Pentru protectia personala, consultati sectiunea 8.

14.7 Transportul in vrac in conformitate cu anexa II la MARPOL 73/78 si Codul IBC
Nu se aplicé pentru produsul furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente / legislatie in domeniul securititii, sanatatii si al mediului inconjuritor specifice substantei sau
tuniistecului,

REACH - Lista substantelor foarte fnalte : Nu se aplica
Preocuparea pentru autorizare (articolul 59).

Regulamentul (CE) nr. 850/2004 privind polimerii organici perNsteataplica
lutants

Directiva Seveso III: Directiva : LICHIDE INFLAMABILE
2012/18 / UE a Uniunii Europene

Parlamentul European si al Consiliului

cu privire la controlul major-

pericole legate de accidente

substante periculoase.

Compusi organici volatili : Continutul de compusi organici volatili (COV): 88%, Directiva
2010/75 / CE privind limitarea emisiilor de organici volatili
compusi
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Alte reglementari : Luati act de Directiva 98/24 / CE privind protectia
sandtatea si securitatea lucratorilor impotriva riscurilor legate de substantele chimice
agenti la locul de munca. Luati act de Directiva 2000/39 / CE de instituire a
o prima lista de limite orientative de expunere
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si a Consiliului din 22 mai 2012 privind luarea deciziilor
disponibile pe piata si utilizarea produselor biocide

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Scuti

SECTIUNEA 16: Alte informatii
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Textul integral al declaratiilor H
H225 : Lichid si vapori foarte inflamabili.
H318 : Cauzeaza vatamari grave ale ochilor.
H319 : Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 : Poate provoca iritatii respiratorii.
H336 : Poate provoca somnolenta sau ameteli.
H400 : Foarte toxic pentru viata acvatica.
H410 : Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Textul integral al altor abrevieri

Acut acut : Toxicitate acvatica acuta

Acvatic cronic : Toxicitate acvatica cronica

Eye Dam. : Vatdmari grave ale ochilor

Eye Irrit. : Iritatie la ochi

Flam. Lich. : Lichide inflamabile

STOT SE : Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere

ADN - Acordul european privind transportul international de marfuri periculoase pe céi navigabile interioare
navigabile; ADR - Acordul european privind transportul international periculos

Marfuri pe sosea; AICS - Inventarul australian al substantelor chimice; ASTM - Societatea Americana

pentru testarea materialelor; greutatea corporala; CLP - Clasificare Etichetare Ambalare Regula-

TION; Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; CMR - substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere; DIN
- Standard al Institutului German de Standardizare; DSL - Lista de substante domestice (Cana-

da); ECHA - Agentia Europeana pentru Produse Chimice; Numarul CE - numarul Comunitétii Europene; ECx -
Concentratia asociata cu raspunsul x%; ELx - rata de Incércare asociata cu raspunsul x%;

EmS - program de urgentd; ENCS - Substante chimice existente si noi (Japonia); ErCx -

Concentratia asociata cu raspunsul ratei de crestere x%; GHS - sistem armonizat global;

GLP - buna practica de laborator; IARC - Agentia Internationald pentru Cercetarea Cancerului; IATA - In-
Asociatia transfrontaliera de transport aerian; IBC - Codul International pentru Constructii si Echipamente

a navelor care transportd vrac substante chimice periculoase; IC50 - jumatate concentratie inhibitorie maxima
TION; OACI - Organizatia Aviatiei Civile Internationale; IECSC - Inventarul substantelor chimice existente
Substante in China; IMDG - marfuri periculoase maritime internationale; IMO - International Mari-
organizarea timpului; ISHL - Legea privind siguranta si sanatatea industriala (Japonia); ISO - Organizatia Internationala
pentru standardizare; KECI - Inventarul Chinei existente in Coreea; LC50 - Concentratia letala

la 50% din populatia testatd; LD50 - doza letala la 50% din populatia testatd (Median Lethal

Doza); MARPOL - Conventia internationala pentru prevenirea poludrii de catre nave; - Nu

Altfel specificat; NO (A) CE - nu se observa concentratii de efecte (adverse); NO (A) EL - Nu

Nivelul de efecte observate (adverse); NOELR - nici o rata de incércare a efectului observabil; NZIoC - Nou
Zeelanda Inventarul de produse chimice; OCDE - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica
mENT; OPPTS - Biroul de Securitate Chimica si Prevenirea Poluarii; PBT - Persistent, Bioaccumu-

substanta lada si toxica; PICCS - Inventarul substantelor chimice si substantelor chimice din Filipine

es; (Q) SAR - Relatia de activitate a structurii (cantitative); REACH - Regulamentul (CE) nr

1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea si

de autorizare si de restrictionare a produselor chimice; RID - Reglementari privind Internationalul

Transportul marfurilor periculoase pe calea feratd; SADT - Temperatura de descompunere auto-acceleratoare;
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Natiunilor; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Clasificarea si procedura utilizata pentru obtinerea clasificarii pentru amestecuri in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008

Flam. Lich. 2, H225 : Pe baza datelor de testare.
Eye Irrit. 2, H319 : Metoda de calcul
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Modificari comparativ cu editia anterioara !!!

Informatiile furnizate in prezenta fisa tehnica de securitate sunt corecte conform cunostintelor noastre,

la data publicarii sale. Informatiile furnizate sunt concepute doar ca un ghid-

pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si nu este
pentru a fi considerata o garantie sau specificatie de calitate. Informatia se refera numai la specificul

materialul desemnat si poate sa nu fie valabil pentru un astfel de material utilizat in combinatie cu altul

materiale sau in orice proces, cu exceptia cazurilor specificate in text.
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dosage table schilke -¢
gigasept® pearls

[ measuring beaker: 100 g granulate £ 150 ml ] [ 1 heaped measuring spoon £ 40 g granulate £ 60 ml]

concentration of the working solution

litre

1 litre 15ml 109 30ml (2209)

2 litre 30ml ©209) 60 ml (409)
4 litre 60ml (2409) 120 ml (2809)
120 ml (2809) 240 ml 2 1600)
10 litre 150 ml (21000q) 300 ml (220009)
20 litre 300 ml (22000) 600 ml (2400 q)
30 litre 450 ml (230009) 900 ml (2600 0)

Instructions for use:

First add the water. Sprinkle in the corresponding amount of granulate for the volume of water added using the mea-
suring beaker/spoon. Stir several times for the first 15 minutes. After this activation time, the working solution is ready
for use. According to recommendations by the German Robert Koch Institute, replace working solutions every working
day and if contamination is clearly visible.

Schilke & Mayr GmbH « Robert-Koch-Str. 2 - 22851 Norderstedt Germany - Tel. +49 40 52100-0 www.schuelke.com

Product info is not included in the up-date service.

900874 06.16 | C | RAKO
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Digitally signed by Dubalari Pavel
Date: 2022.02.23 10:42:55 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldoya

gigasept® pearls Microbiological Efficacy
the plus of pure
performance
Tabular overview of microbiological efficacy
Feature Method
Bactericide, levurozide with high DGHM / Expert opinion bac., lev.. efficacy high organic load acc
organic Ioac,j VAH* DGHM — Hyg Cen 25.06.2015
2.00% - 5 min EN 13727 — : , ,
Expert opinion bac. efficacy high organic load acc EN 13727
1.00% - 10 min EN 13624 — Hyg Cen 25.06.2015 in combination with GAP analysis EN
13727
EN 14561

Expert opinion bac.. efficacy high organic load acc EN 14561
— Hyg Cen 25.06.2015
EN 14562 LA

Expert opinion lev. efficacy high organic load acc EN 13624 —
Hyg Cen 25.06.2015 in combination with GAP analysis EN
13624

Expert opinion lev. efficacy high organic load acc EN 14562 —
Hyg Cen 25.06.2015

Tuberculocide with high organic | DGHM / Expert opinion tub. efficacy high organic load acc. DGHM —
en .0o.

load VAH* Hyg Cen 25.06.2015

2.00% - 5 min

1.00% - 15 min

Tuberculocide with high organic EN 14348 Expert opinion tub. efficacy high organic load acc EN 14348 —
Hyg Cen 25.06.2015

load
2.00% - 5 min
o . EN 14563 Expert opinion tub. efficacy high organic load acc EN 14563 —
1.00% - 10 min Hyg Cen 25.06.2015
virucidal activity DVV/ Expert opinion virucidal efficacy (Polio, Adeno, Polyoma,
accinia) only) high organic loa uidline -
RK|** Vaccinia) only) high organic load DVV/RKI Guidline 2008
2.00% - 10 min HygCen 06.01.2016
1.00% - 30 min
virucidal activity EN 14476 Judgement virucidal efficacy high organic load acc EN 14476

— HygCen 28.01.2016
2.00% - 10 min

1.00% - 60 min

Sporicidal (Bacillus SUbt”US) EN 13704 Expert opinion spores of Bacillus subtilis efficacy high organic
load — Hyg Cen 20.04.2015

2.00% - 15 min

1.00% - 30 min

Sporicidal (Clostridium difficile) EN 13704 Expert opinion spores of Clostridium difficile efficacy high
organic load acc. 13704 — Hyg Cen 25.06.2015

2.00% - 5 min

1.00% - 30 min
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gigasept® pearls Microbiological Efficacy
the plus of pure
performance
Fungicidal EN 13624 Test report fungicidal efficacy high and low organic load acc.

13624 — L+S AG 23.06.2015
2.00% - 30 min (with high
organic load / dirty conditions)

2.00% - 15 min (with low organic
load / clean conditions)

1.00% - 60 min min (with low
organic load / clean conditions)

* DGHM: German Society for Hygiene and Microbiology / VAH: German Association for
Applied Hygiene

** DVV: German registered association for combating viral diseases / RKI: Robert Koch
Institut



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.02.2022
06.01 26.08.2022

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului i a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea comerciala : mikrozid® AF liquid
Identificator Unic De Formula : RJ40-00DM-Y002-WNQH
(UFI)

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea sub- :  Desinfectanti si produse biocide generale
stantei/amestecului

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator : Schulke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Importator . S.C. Intercoop S.r.l.
Str. Principala nr. 376

RO-547215 Loc. Ernei, Jud. Mures
Romania

Telefon: /Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Adresa de e-mail a persoanei : Application Specialists
responsabile pentru +49 (0)40/ 521 00 666
SDS/Persoana de contact AD@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate : Carechem 24 International: +44 1235 239670
fi apelat in caz de urgenta

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Lichide inflamabile, Categoria 3 H226: Lichid si vapori inflamabili.

Iritarea ochilor, Categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
Toxicitate asupra unui organ tinta specific = H336: Poate provoca somnolenta sau ameteala.

- 0 singura expunere, Categoria 3, Sistem
nervos central

Z11091_01 ZSDB_P_RO RO Pagina 1/19
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.02.2022
06.01 26.08.2022

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare : Atentie

Fraze de pericol . H226 Lichid si vapori inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Fraze de precautie . Prevenire:

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete
fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P261 Evitati sa inspirati vaporii/ spray-ul.

P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventila-
te.

P280 A se purta méanusi de protectie/ echipament de protec-
tie a ochilo.

Raspuns:

P305 + P351 + P338  IN CAZ DE CONTACT CU OCHI:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337 + P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medi-
cul.

Eliminare:

P501 Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de
eliminare a deseurilor.

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta:
propan-1-ol
2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente, bioa-
cumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de 0.1%
sau mai mari.

Informatii ecologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand proprie-
tati care pot cauza tulburari endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 la concentratii de 0,1% sau mai matri.

Informatii toxicologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand pro-
prietati care pot cauza tulburari endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 la concentratii de 0,1% sau mai mari.
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Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri

Natura chimica . Solutia substantelor urmatoare cu aditivi inofensivi.
Componente
Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
Numar de inregistrare
[propan-1-ol 71-23-8 Flam. Lig. 2; H225 >=30-<50
200-746-9 Eye Dam. 1; H318
603-003-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119486761-29- (Sistem nervos cen-
XXXX tral)
etanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 >=20-<30
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Indicatii generale :  Se vor scoate imediat toate hainele contaminate.

Daca se inhaleaza . Sevaiesila aer curat.
Daca simptomele persista se va chema un medic.

n caz de contact cu pielea . Se va spala cu foarte multa apa.
Daca simptomele persista se va chema un medic.

In caz de contact cu ochii : 1n caz de contact cu ochii se vor scoate lentilele de contct si
se va clati imediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, cel
putin 15 minute.

Se va chema un medic.

Daca este ingerat . NU se vainduce stare de voma.
Se va curata gura cu apa si se va bea apoi multa apa.
Se va chema un medic.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Simptome :  Se va trata simptomatologic.

Riscuri . Provoaca o iritare grava a ochilor.
Poate provoca somnolenta sau ameteala.
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4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatii referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- :  Pulbere uscata

punzatoare Spuma rezistenta la alcooli
Bioxid de carbon (CO2)
Jet de apa pulverizata

Mijloace de stingere neco- . NU se va folosi un jet de apa.
respunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanfa sau de amestecul in cauza

Riscuri specifice in timpul . Se vor raci prin pulverizare cu jet de apa containerele inchise
luptei Tmpotriva incendiilor aflate Tn apropierea unor surse de incendiu.

Produsi de combustie pericu- : Nu sunt cunoscute produse de ardere periculoase

losi

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de pro- :In cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
tectie pentru pompieri nom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Se va asigura ventilatie adecvata.
protectia personala Se va indepatrta orice sursa de aprindere.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautji pentru mediul in- . Se va evita penetrarea produsului in subsol.
conjurator

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va sterge cu un material absorbant (spre exemplu stofa,
lana).
Se va absorbi cu un material absorbant inert (spre exemplu
nisip, silicagel, liant pentru acizi, liant universal, rumegus).

6.4 Trimitere la alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
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Sfaturi de manipulare Tn con-
ditii de securitate

Masuri de protectie impotriva
incendiului si a exploziei

Masuri de igiena

Se va prevedea o reimprospatare a aerului si/sau o ventilatie
corespunzatoare la locul de munca.

A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei -
Fumatul interzis. Produsul fierbinte elibereaza vapori combus-

tibili.

Se va pastra separat fata de mancare si bautura.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.
Nu se va depozita la temperatura peste 30°C.

Cerinte pentru spatiile de
depozitare si containere

Informatji suplimentare asu-

pra conditiilor de depozitare

Masuri de protectie in cazul
depozitarii in locuri comune

A se pastra ambalajul inchis ermetic. Se va feri departe de
lumina directa a soarelui. Temperatura de depozitare reco-

mandata: 15 - 25°C

Nu se va depozita impreuna cu agenti oxidanti.

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Utilizare (utilizari) specifica
(specifice)

nici unul

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere profesionala

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Sursa
(Forma de expu-
nere)
propan-1-ol 71-23-8 TWA 81 ppm RO OEL
200 mg/m3
STEL 203 ppm RO OEL
500 mg/m3
etanol 64-17-5 TWA 1.000 ppm RO OEL
1.900 mg/m3
STEL 5.000 ppm RO OEL
9.500 mg/m3
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
propan-1-ol Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 136 mg/kg
pielea termen lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 268 mg/m3
termen lung
Lucratori Inhalare Efecte acute sistemi- | 1723 mg/m3
ce.
etanol Lucratori Inhalare Efecte acute locale. 1900 mg/m3
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 343 mg/kg
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pielea termen lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 950 mg/m3
termen lung
Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.
1907/2006:
| Numele substantei Compartiment de mediu Valoare
propan-1-ol Apa proaspata 6,83 mg/l
Sol 1,49 mg/kg
Sediment marin 2,75 mg/kg
Sediment de apa curgatoare 27,5 mg/kg
Apa de mare 0,983 mg/l
etanol Apa proaspata 0,96 mg/l
Apa de mare 0,79 mgl/l
Sediment de apa curgatoare 3,6 mg/kg
Sol 0,63 mg/kg
Sediment marin 2,9 mg/kg
Instalatie de tratare a apelor uzate. 580 mg/l

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor / fetei
Protectia mainilor

Directiva

Observatii

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Masuri de protectie

Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, in con-
formitate cu EN 166

Manusile de proteciie selectate trebuie sa satisfaca specifi-
catiile Directivei UE 2016/425 si standardului EN 374 derivat
din aceasta.

Protectie contra contra improscarilor: Manusi de cauciuc nitril
de unica folosinta, spre exemplu Dermatril (Grosimea stratu-
lui: 0,11 mm) fabricate de catre KCL sau alte manusi ce asi-
gura aceiasi protectie. Contact prelungit: Manusi de cauciuc
nitril, spre exemplu Camatril (>120 min., Grosimea stratului:
0,40 mm) sau manusi de cauciuc butil, spre exemplu Buto-
ject (>480 min., Grosimea stratului: 0,70 mm) fabricate de
KCL sau alte manusi ce asigura aceeasi proteciie.

Uniforma de lucru sau halat de laborator.

Tn mod normal nu este necesar echipament personal de pro-
tectie respiratorie.

Daca limitele pentru expunere profesionala nu pot fi asigurate,
in cazuti exceptionale, se poate folosi pentru perioade scurte
de timp, un aparat adecvat de protectie respiratorie.

Tipul filtrului recomandat:

A-P2/ ABEK-P2

Protectie respiratorie ce corespunde cu EN 141.

Evitati contactul cu pielea si ochii.
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SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Starea fizica
Culoare
Miros

Pragul de acceptare a mirosu-
lui

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Temperatura de descompune-
re

Temperatura de fierbe-
re/interval de temperatura de
fierbere

Limita superioara de explozie
/ Limita maxima de inflamabili-
tate

Limita inferioara de explozie /
Limita minima de inflamabilita-
te

Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprinde-
re

pH

Vascozitatea
Vascozitate dinamica

Timp de curgere

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate in apa

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa
Presiunea de vapori

Densitate

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

lichid
incolor
alcoolic

nedeterminat

<-5°C

Nu exista date

circa 80 °C

17,5 %(V)
Materia prima

2,1 %(V)
Materia prima

27 °C
Metoda: DIN 51755 Part 1

425 °C
Materia prima

Nu se aplica

nedeterminat
<15sla20 °C
Metoda: DIN 53211
(20 °C)

complet solubil

Nu se aplica

circa 50 hPa (20 °C)

circa 0,89 g/cm3 (20 °C)
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Densitate relativa a vaporilor. : Nu exista date

9.2 Alte informatii

Explozivi : Nu exista date

Proprietati oxidante . Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept oxidante.
Inflamabilitate (lichide) . Mentine arderea

Auto-aprindere : Nu exista date

Rata de coroziune a metalului : Nimic previzibil in mod normal.

Viteza de evaporare : Nu exista date

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.
10.2 Stabilitate chimica
Produsul este stabil chimic.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Reactii potential periculoase  : Vaporii pot forma amestecuri explozive in contact cu aerul.

10.4 Conditii de evitat
Conditji de evitat : Caldura, flacari si scantei.

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat . Acizi tari si agenti oxidanti

10.6 Produsgi de descompunere periculosi
Produsul nu se descompune daca este depozitat si folosit conform normelor.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta
Neclasificat pe baza informatjilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
Toxicitate acuta orala :  LD50 (Sobolan): circa 8.000 mg/kg
Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan, mascul sau femela): > 33,8 mg/I

Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: vapori
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Metoda: Ghid de testare OECD 403

Toxicitate acuta dermica :  LD50 (lepure): 4.032 mg/kg
Metoda: valoare din literatura

etanol:

Toxicitate acuta orala . LD50 (Soarece): 8.300 mg/kg

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Soarece): 39 mg/l
Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: vapori

Toxicitate acuta dermica . LD50 (lepure): 20.000 mg/kg

Corodarealiritarea pielii
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
"Specii : lepure
Rezultat . Nuirita pielea
etanol:
Specii . lepure
Metoda :  Ghid de testare OECD 404
Rezultat . Nuirita pielea

Lezarea gravaliritarea ochilor
Provoaca o iritare grava a ochilor.

Produs:

Metoda : Avizul expertului

Rezultat . iritant

Observatii . Datele toxicologice au fost luate de la produse cu compozitie
similara.

Componente:

propan-1-ol:

Specii : lepure

Rezultat . Efecte ireversibile asupra ochilor.

etanol:

Metoda :  Ghid de testare OECD 405

Rezultat . Iritatia ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea pielii
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.
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Sensibilizare respiratorie

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
Tipul testului
Specii
Metoda
Rezultat

etanol:
Tipul testului
Specii
Metoda
Rezultat

Test de maximizare

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

Nu provoaca o sensibilizare a pielii.

Test de maximizare

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.

Mutagenitatea celulelor germinative
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:

Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

etanol:
Genotoxicitate in vitro

Genotoxicitate in vivo

Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Cancerigenitate

Nu este mutagen conform testului Ames.

Tipul testului: Test de mutageneza microbiana (testul Ames)
Sistem de testare: Salmonella typhimurium

Activare metabolica: cu sau fara activare metabolica
Metoda: Ghid de testare OECD 471

Rezultat: Nu este mutagen conform testului Ames.

Rezultat: Nemutagen

Testele pe culturi bacteriene sau de celule de mamifere nu au
evidentiat efecte mutagene.

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
Cancerigenitate - Evaluare

etanol:
Cancerigenitate - Evaluare

Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-
gene.

Nu a prezentat efecte cancerigene in decursul experimentelor
pe animale.
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Toxicitatea pentru reproducere
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
Efecte asupra dezvoltarii : Specii: Sobolan
fatului Mod de aplicare: inhalare (vapori)
Toxicitatea generala la mame: NOAEL: 8,6 mg/l
Toxicitatea pentru reproduce- : Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-
re - Evaluare re la fertilitate.
etanol:
Efecte asupra dezvoltarii : Specii: Sobolan
fatului Mod de aplicare: Oral(a)
Toxicitatea generala la mame: NOAEL: 2.000 mg/kg de greu-
tate corporala
Toxicitatea pentru reproduce- : Experimentele pe animale au evidentiat efecte mutagene si
re - Evaluare teratogene.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica
Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Componente:

propan-1-ol:

||Eva|uare . Poate provoca somnolenta sau ameteala.
etanol:

|lobservatii . Nu existd date

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

propan-1-ol:
Evaluare . Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept toxice spe-
cifice pentru organe tinta, expunere repetata.
etanol:
|lobservatii : Nu exists date

Toxicitate la doza repetata

Componente:

etanol:

Specii : Sobolan

NOAEL . 1.730 mg/kg
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LOAEL : 3.160 mg/kg

Mod de aplicare : Oral(a)

Durata de expunere : 90d

Toxicitate referitoare la aspiratie
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

11.2 Informatii privind alte pericole
Proprietati de perturbator endocrin

Produs:

Evaluare . Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietati care pot cauza tulburari endocrine, in con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-
gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%

sau mai mari.
Informatii suplimentare
Produs:
Observatii . Inhalarea de vapori cu concentratii ridicate poate provoca

simptome cum sunt: dureri de cap, pierderea echilibrului, obo-
seala, ameteala si stari de voma.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Produs:
Toxicitate pentru microorga- : EC50 :68.750 mg/|
nisme Metoda: OECD 209

Componente:

propan-1-ol:
Toxicitate pentru pesti :  LC50 (Peste): 3.200 mg/l

Durata de expunere: 96 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 3.642 mg/I
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h

Metoda: DIN 38412
Toxicitatea pentru al- . Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Chlorella pyrenoi-
Joe/plante acvatice dosa): 1.150 mg/|

Durata de expunere: 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . Concentratie fara efect observabil (NOEC): 68,3 mg/!
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 21 d
I(Toxicitate cronica) Specii: Daphnia magna (purice de apa)

Observatii: Pe baza datelor din materiale similare
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etanol:
Toxicitate pentru pesti . LC50 (Leuciscus idus): 8.140 mg/I
Durata de expunere: 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 5.000 mg/I
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Toxicitatea pentru al- . CI50 (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): > 100 mg/l
ge/plante acvatice Durata de expunere: 72 h

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Produs:

Biodegradare . Rezultat: Usor biodagradabil.
Metoda: OCDE 301D / CEE 84/449 C6

Componente:

propan-1-ol:

|Biodegradare . Tipul testului: aerobic
Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: 75 %

Durata de expunere: 20 d

etanol:

|Biodegradare . Tipul testului: aerobic

Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: > 70 %

Durata de expunere: 5 d

Metoda: OCDE 301D / CEE 84/449 C6

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

propan-1-ol:

Bioacumularea . Factorul de bioconcentrare (BCF): 0,88
Observatii: Bioacumularea este improbabila.

Coeficientul de partitie: n- : log Pow: 0,2 (25 °C)

octanol/apa Metoda: Indrumar de test OECD, 117

etanol:

Bioacumularea . Observatii: Bioacumularea este improbabila.

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: -0,14

octanol/apa Metoda: Valoare calculata
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12.4 Mobilitatea in sol

Componente:

propan-1-ol:
Mobilitate . Observatii: Mobil in diverse tipuri de sol
etanol:

"Mobilitate : Observatii: Nu existd date

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Produs:

Evaluare . Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0.1% sau mai mari.

12.6 Proprietati de perturbator endocrin

Produs:

Evaluare . Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietéati care pot cauza tulburari endocrine, in con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-
gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%

sau mai mari.
12.7 Alte efecte adverse
Produs:
Informatii ecologice aditiona- : Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.
le

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs :  Eliminarea deseurilor de produs se va face conform Legii
211/2011 privind regimul deseurilor.
Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambala-
jelor si a deseurilor de ambalaje.
HG 856/2002 - evidenta gestiunii deseurilor si aprobarea listei

deseurilor
Ambalaje contaminate . Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.
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mikrozid® AF liquid
Versiune Revizia (data):
06.01 26.08.2022

Data ultimei lansari: 07.02.2022

Codul de deseu pentru pro-
dusul nefolosit

Codul de deseu pentru pro-
dusul nefolosit(Grup)

CED 070604*

Deseuri rezultate in urma producerii, prepararii, vanzarii si
utilizarii de grasimi, lubrifianti, sapunuri, detergenti, desinfec-
tanti si produsi pentru protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare

ADR
IMDG
IATA

UN 1987
UN 1987
UN 1987

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

ADR

IMDG

IATA

ALCOOLI, N.S.A.
(propan-1-ol, etanol)

ALCOHOLS, N.O.S.
(propan-1-ol, ethanol)

Alcohols, n.o.s.
(propan-1-ol, ethanol)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR
IMDG
IATA
14.4 Grupul de ambalare

ADR

Grupul de ambalare

Cod de clasificare

Nr.de identificare a pericolu-
lui

Etichete

Cod de restrictionare in tune-
luri

IMDG

Grupul de ambalare
Etichete

EmS Cod

IATA (Cargou)

Instructiuni de ambalare
(avioane cargo)

Instructiuni de ambalare (LQ)
Grupul de ambalare

Etichete

IATA (Pasager)

Clasa Riscurile subsidiare
3
3
3

i
F1
30

3
(DIE)

I
3
F-E, S-D

366

Y344
1
Flammable liquid
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Instructiuni de ambalare : 355

(avioane de pasageri)

Instructiuni de ambalare (LQ) : Y344

Grupul de ambalare [

Etichete :  Flammable liquid

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

ADR

Periculos pentru mediul in- onu
conjurator

IMDG

Poluantii marini ©onu

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Clasificarea(-arile) pentru transport din prezenta sunt numai cu scop informativ si se bazeaza
numai pe proprietatile materialului neambalat agsa cum este descris Tn aceasta Fisa de Securitate.
Clasificarea pentru transport poate varia in functie de modul de transport, dimensiunile pachetelor
si modificarile regulamentelor regionale sau nationale.

Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transportul maritim Tn vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (speci-
fica) pentru substanta sau amestecul in cauza

REACH - Restrictiile la producerea, introducerea pe : Se vor lua in considerare conditiile
piata si utilizarea anumitor substante, preparate si artico- de restrictionare pentru urmatoarele
le periculoase (Anexa XVII) inregistrari:

Numar pe lista 3
REACH - Lista substantelor candidate care prezinta : Nu se aplica

motive de ingrijorare deosebita in vederea autorizarii
(Articolul 59).

Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 privind substantele : Nu se aplica
care diminueaza stratul de ozon

Regulamentul (UE) 2019/1021 privind poluantji organici : Nu se aplica
persistenti (reformare)

Regulamentul (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului Euro- : Nu se aplica
pean si al Consiliului privind exportul si importul de pro-
duse chimice periculoase

REACH - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii : Nu se aplica
(Anexa XIV)

Seveso lllI: Directiva 2012/18/UE a Parlamen-  P5c LICHIDE INFLAMABILE
tului European si a Consiliului privind controlul

pericolelor de accidente majore care implica

substante periculoase.
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Numar de inregistrare : Aviz nr. 1012BI0/02/12.24
Compusi organici volatili . Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliu-

lui din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale (preveni-
rea si controlul integrat al poluarii)
Continut in compusi organici volatili (VOC): 58,27 %

Regulament (EC) Nr. : Alfi constituenti: parfumuri
648/2004, cu modificari

Alte reglementari:

Agentul/Agentii tensioactiv(i) continut({i) in acest amestec corespunde/corespund criteriilor de
biodegradabilitate prevazute de Reglementarea (CE) Nr.648/2004 privind detergentii. Datele
care sustin aceasta afirmatie sunt tinute la dispozitia autoritatilor competente ale Statelor
Membre si le vor fi furnizate la cererea directa a acestora sau la cererea unui producator de
detergenti.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje
Legea nr. 319/2006 legea securitatii si sanatatii in munca

HG nr.1218/2006 (amendamentele) privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanata-
te in munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta
agentilor chimici

Legea 211/2011 (amendamentele) privind regimul deseurilor

Componentele acestui produs sunt raportate in urmatoarele liste de inventar:
TCSI : In sau in conformitate cu inventarul

TSCA . Toate substantele inregistrate ca active in inventarul TSCA
(Legea de Control privnd Substantele Toxice)

AlIC . Toate componentele sunt enumerate in inventar, se aplica
obligatii/restrictii de reglementare

DSL . Toate componentele acestui produs apar pe lista canadiana
DSL

ENCS : In sau in conformitate cu inventarul

ISHL : In sau in conformitate cu inventarul

KECI :In sau in conformitate cu inventarul

PICCS :In sau in conformitate cu inventarul

IECSC :In sau in conformitate cu inventarul

NZloC : Nu este in conformitate cu inventarul

TECI : Nu este in conformitate cu inventarul
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15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H225 . Lichid si vapori foarte inflamabili.

H318 . Provoaca leziuni oculare grave.

H319 . Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 . Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Text complet al altor abrevieri

Eye Dam. . Lezarea grava a ochilor

Eye Irrit. . lIritarea ochilor

Flam. Liqg. . Lichide inflamabile

STOT SE . Toxicitate asupra unui organ {inta specific - o singura expune-
re

RO OEL : Valori-limita obligatorii de expunere profesionala la agenti
chimici

RO OEL / TWA : Valoare limita 8 ore

RO OEL / STEL : Valoare limita - termen scurt

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile Naviga-
bile Interne; ADR - Acord privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; AlIC
- Inventarul australian al substantelor chimice industriale; ASTM - Societatea Americana pentru
Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporala; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eticheta-
rea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica carcinogena, mutage-
na sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru Standardizare; DSL - Lista
nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru Substante Chimice; EC-
Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Ra-
ta de incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgentd; ENCS - Substante Chimice
Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei de crestere x%; GHS -
Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC - Agenctia Internationala pentru
Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul Inter-
national pentru Construirea si Echiparea Navelor care transporta Substante Chimice Periculoase
vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila Internatjo-
nala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China; IMDG - Marfuri Ma-
ritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationala; ISHL - Legea Sigu-
KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea; LC50 - Concentratie letala pentru
50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia unui test (Doza letala
medie); MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara
alte specificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu
s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de
incarcare; NZloC - Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Siguranta Chimica si Prevenirea Po-
luarii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chi-
micalelor si Substantelor Chimice; (Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH -
Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la inregis-
trarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-
accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; SVHC - substanta care prezinta motive de
ingrijorare deosebita; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TECI - Inventarul
Substantelor Chimice din Thailanda; TRGS - Regula Tehnica pentru Substante Periculoase;
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TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); UN - Natiunile Unite; vPvB -
Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Clasificarea amestecului: Procedura de clasificare:

Flam. Lig. 3 H226 In functie de datele sau evaluarea
produsului

Eye Irrit. 2 H319 in functie de datele sau evaluarea
produsului

STOT SE 3 H336 Metoda de calcul

Modificarile fata de ultima versiune sunt subliniate pe margine. Aceasta versiune inlocuieste toate
versiunile anterioare.

Informatiile continute in aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document. Informatiile furnizate au
numai rol de Tndrumare pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportuul,
eliminarea si eliberarea in siguranta, si nu vor fi considerate o garantie sau o specificare a cali-
tatii. Informatiile se refera numai la materialul specific desemnat si nu sunt valabile pentru materi-
alul folosit in combinatie cu orice alte materiale sau n orice alt proces, diferit de cel specificat in
text.
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SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului
Denumirea comerciala . gigasept® pearls

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea . Agent de curatire, dezinfectanti
substantei/amestecului

Restrictii recomandate n . Utilizare limitata numai in scopuri profesionale.
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator, Furnizor . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Adresa de e-mail a persoanei : Application Department
responsabile pentru +49 (0)40/ 521 00 8800
SDS/Persoana de contact ApplicationDepartment. SM@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate  : Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti,
fi apelat in caz de urgenta str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5
+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Toxicitate acuta, Categoria 4 H302: Nociv in caz de inghitire.

Lezarea grava a ochilor, Categoria 1 H318: Provoaca leziuni oculare grave.
2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Pictograme de pericol

gy
Cuvant de avertizare : Pericol
Fraze de pericol : H302 Nociv in caz de inghitire.
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H318 Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie : P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie a
ochilor.
P301 + P312 1IN CAZ DE TNGHI;I'IRE: Sunati la un CENTRU
DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic daca nu va simtiti
bine.
P302 + P352 1N CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu
multa apa si sapun.
P305 + P351 + P338 1N CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P332 + P313 [n caz de iritare a pielii: consultati medicul.

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta:

15630-89-4 Sodium percarbonate
Eticheta exceptionala . Etichetare conform cu Reglementarea (CE) Nr. 648/2004: (> 30
pentru amestecuri speciale % agenti de inalbire pe baza de oxigen, < 5 % agenti

tensioactivi neionici, < 5 % Fosfonati, <5 % EDTA (acid
etilendiaminatetraacetic) si saruri, enzime, parfumuri)

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente,
bioacumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de
0.1% sau mai mari.

Nu sunt cunoscute riscuri speciale

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri
Natura chimica : Amestec cu urmatoarele substante si aditivi nepericulosi.

Componente periculoase

Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
Numar de inregistrare

Sodium percarbonate 15630-89-4 Ox. Sol. 2; H272 25- 50
239-707-6 Acute Tox. 4; H302

--- Eye Dam. 1; H318
01-2119457268-30

Acid citric 77-92-9 Eye Irrit. 2; H319 10- 25
201-069-1

Carbonat de sodiu 497-19-8 Eye Irrit. 2; H319 2,5- 10
207-838-8
011-005-00-2

01-2119485498-19-
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XXXX
EDTA disodic 139-33-3 Acute Tox. 4; H332 25-<10
205-358-3 STOT RE 2; H373
01-2119486775-20-
XXXX
Tetrasodiu EDTA 64-02-8 Acute Tox. 4; H302 <25
200-573-9 Acute Tox. 4; H332
607-428-00-2 Eye Dam. 1; H318
01-2119486762-27- STOT RE 2; H373
XXXX

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Daca se inhaleaza . Se vaiesila aer curat.
In caz de inconstienta, se va culca persoana in pozitie laterala
stabila si se va consulta un medic.

n caz de contact cu pielea . Se va spala imediat cu apa si sapun.
Daca simptomele persista se va chema un medic.

n caz de contact cu ochii : In caz de contact cu ochii se vor scoate lentilele de contct si
se va clati imediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, cel
putin 15 minute.

Daca persista iritatia oculara, se va consulta un medic
specialist.

Daca este ingerat :  Se va clati gura cu apa.
NU se va induce stare de voma.
Se va chema un medic.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Simptome . Se va trata simptomatologic.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatii referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere . Pulbere uscata
corespunzatoare Spuma
Jet de apa pulverizata
Bioxid de carbon (CO2)

Mijloace de stingere : Nu se va folosi un jet de apa concentrata care ar putea
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necorespunzatoare imprastia si raspandi focul.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza
Riscuri specifice in timpul : nici unul
luptei Tmpotriva incendiilor

Produsi de combustie . Oxigen
periculosi

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de :In cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator
protectie pentru pompieri autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Se va folosi echipament de protectie individual.
protectia personala

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul . Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de
inconjurator canalizare.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va folosi un echipament de manipulare mecanic.

6.4 Trimitere la alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare in . Se va evita formarea de praf.
conditii de securitate

Masuri de protectie impotriva : Nu sunt necesare masuri speciale de lupta impotriva
incendiului si a exploziei incendiilor.
Masuri de igiena . Se vor scoate imediat toate hainele contaminate. Se va pastra

separat fata de mancare si bautura.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de . Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.
depozitare si containere

Informatji suplimentare . Se va depozita Intr-un loc uscat A se pastra ambalajul inchis
asupra conditiilor de ermetic.

depozitare

Masuri de protectie in cazul : Nu sunt de mentionat materiale Tn mod special.
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depozitarii in locuri comune
7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Utilizare (utilizari) specifica nici unul
(specifice)

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

nici unul
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
Carbonat de sodiu Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 10 mg/m3
lung
EDTA disodic Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 2,5 mg/m3
scurt
Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 2,5 mg/m3
lung
Tetrasodiu EDTA Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 2,5 mg/m3
scurt
Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 2,5 mg/m3
lung
Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.
1907/2006:
Numele substantei Compartiment de mediu Valoare
Acid citric Apa proaspata 0,44 mgl/l
Apa de mare 0,044 mgl/l
Efecte pe statia de tratare a apa uzata 1000 mg/l
Sediment de apa curgatoare 34,6 mg/kg
Sediment marin 3,46 mg/kg
Sol 33,1 mg/kg
EDTA disodic Apa proaspata 2,2 mgl/l
Apa de mare 0,22 mg/l
Sol 0,72 mg/kg
Instalatie de tratare a apelor uzate. 43 mg/l
Procesare intermitenta/eliberare 1,2 mg/l
Tetrasodiu EDTA Apa proaspata 2,2 mgl/l
Apa de mare 0,22 mg/l
Sol 0,72 mg/kg
Instalatie de tratare a apelor uzate. 43 mg/l
Procesare intermitenta/eliberare 1,2 mg/l

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor
conformitate cu EN 166

Protectia mainilor
Directiva

Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, in

Manusile de protectie selectate trebuie sa satisfaca

specificatiile Directivei UE 89/686/EEC si standardului EN
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No Change Service!

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 16.05.2018
01.04 20.06.2018 Data primei lansari: 05.08.2015
374 derivat din aceasta.
Observatii Protectie contra contra improscarilor: Manusi de cauciuc nitril

Protectia respiratiei

Masuri de protectie

de unica folosinta, spre exemplu Dermatril (Grosimea
stratului: 0,11 mm) fabricate de catre KCL sau alte manusi ce
asigura aceiasi protectie.Contact prelungit: Manusi de cauciuc
nitril, spre exemplu. Camatril (>480 min., Grosimea stratului:
0,40 mm) sau manusi de cauciuc butil, spre exemplu. Butoject
(>480 min., Grosimea stratului: 0,70 mm) fabricat de catre
KCL sau alte manusi ce asigura aceeasi proteciie.

: Tn mod normal nu este necesar echipament personal de

protectie respiratorie.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Aspect
Culoare
Miros

Pragul de acceptare a
mirosului

pH

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Temperatura de
descompunere

Temperatura de
fierbere/interval de
temperatura de fierbere
Punctul de aprindere

Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita superioara de explozie
Limita inferioara de explozie

Presiunea de vapori

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

granular

bleu

perceptibil
nedeterminat

circa 8 (20 °C)
Concentratie: 20 g/l
in apa

nedeterminat

60 °C

nedeterminat

Nu se aplica
Nu se aplica
Nu exista date
nedeterminat
nedeterminat

Nu se aplica

Z40000021 ZSDB_P_RO RO
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Densitatea vaporilor : Nu se aplica
Greutate volumetrica ;900 kg/mi

Solubilitatea (solubilitatile)

Solubilitate Tn apa . slab solubil (20 °C)
Coeficientul de partitie: n- . Nu se aplica
octanol/apa
Temperatura de : Nu exista date

autoaprindere

Véscozitatea

Vascozitate dinamica . Nu se aplica
Proprietati explozive : Nu exista date
Proprietati oxidante : Nu exista date

9.2 Alte informatii
Auto-aprindere . nu este autoinflamabil

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.
10.2 Stabilitate chimica

Produsul este stabil chimic.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Reactii potential periculoase  : Nimic previzibil in mod normal.

10.4 Conditii de evitat

Conditii de evitat :  Se va evita formarea de praf.
Expunere la umezeala.

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat : Nu exista date

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nimic previzibil in mod normal.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice
Toxicitate acuta

Produs:
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Toxicitate acuta orala . Metoda de calculare, Nociv in caz de inghitire.

Componente:
Sodium percarbonate:

Toxicitate acuta prin inhalare  : Nu exista date

Toxicitate acuta dermica . Nu exista date

Acid citric:

Toxicitate acuta prin inhalare  : Nu exista date

Toxicitate acuta dermica . Nu exista date

Toxicitate acuta (alte cai de : LD50 intravenos. (Soarece): 961 mg/kg

administrare)

Carbonat de sodiu:

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): 2,3 mg/l, 2 h, Ghid de testare OECD 403

Toxicitate acuta dermica : LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg

Tetrasodiu EDTA:

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): 1.000 - 5.000 mg/l, 6 h, Ghid de testare
OECD 403, Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Toxicitate acuta dermica . Nu exista date

Corodarealiritarea pielii

Produs:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Lezarea gravaliritarea ochilor

Produs:

Provoaca leziuni oculare grave., Metoda de calculare

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Produs:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Mutagenitatea celulelor germinative

Produs:
Mutagenitatea celulelor . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
germinative- Evaluare indeplinite.

Cancerogenitatea

Produs:

Cancerogenitatea - Evaluare : Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
Tndeplinite.

Toxicitatea pentru reproducere

Produs:

Toxicitatea pentru . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt

reproducere - Evaluare indeplinite.

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere unica

Produs:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
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STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere repetata
Produs:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Toxicitate la doza repetata

Componente:

Acid citric:
Sobolan, NOAEL: 1.200 mg/kg, Oral(a)

Toxicitate referitoare la aspiratie
Nu exista date

Informatii suplimentare

Produs:
Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Componente:
Sodium percarbonate:

Toxicitate pentru pesti . Observatii: Nu exista date

Toxicitate pentru dafnia si . Observatii: Nu exista date
alte nevertebrate acvatice

Toxicitate asupra algelor . Observatii: Nu exista date
Acid citric:
Toxicitate pentru pesti . LC50 (Leuciscus idus): 440 - 760 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna): 85 - 120 mg/I
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 72 h
Toxicitate asupra algelor . CI5 (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): 640 mg/l

Carbonat de sodiu:

Toxicitate pentru pesti . LC50 (Lepomis macrochirus (Lepomis macrochirus)): 300
gl?r/;té de expunere: 96 h

Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna): 200 - 227 mg/l

alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h

Toxicitate asupra algelor :  Observatii: Nu exista date

Tetrasodiu EDTA:
Toxicitate pentru pesti . LC50 (Lepomis macrochirus (Lepomis macrochirus)): > 100
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Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitate asupra algelor

Toxicitate pentru pesti
(Toxicitate cronica)

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
(Toxicitate cronica)

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Componente:

Sodium percarbonate:
Biodegradare

Acid citric:
Biodegradare

Carbonat de sodiu:
Biodegradare

Tetrasodiu EDTA:
Biodegradare

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

Sodium percarbonate:
Bioacumularea

mg/l
Durata de expunere: 96 h

EC50 (Daphnia magna): > 100 mg/|
Durata de expunere: 48 h
Metoda: DIN 38412

EC50 : > 100 mg/l
Durata de expunere: 72 h
Tipul testului: Inhibitia cresterii

Concentratie fara efect observabil (NOEC): > 36,9 mg/l
Durata de expunere: 35 d

Specii: Brachidanio rerio

Metoda: Indrumar de test OECD, 210

Observatii: Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Concentratie fara efect observabil (NOEC): 25 mg/l

Durata de expunere: 21 d

Specii: Daphnia (Dafnia)

Metoda: Indrumar de test OECD, 211

Observatii: Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Observatii: Nu exista date

Rezultat: Usor biodagradabil.
Metoda: Indrumar de test OECD 301 B

Observatii: Metodele pentru determinarea biodegradabilitatii
nu sunt aplicabile la substantele anorganice.

Rezultat: Lent biodegradabil
Observatii: Conform cu criteriile OECD, produsul este in mod
inerent biodegradabil.

Observatii: Nu exista date
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Acid citric:
Bioacumularea . Observatii: Nu este de asteptat o bioacumulare (log Pow <=
4).
Coeficientul de partitie: n- . log Pow: -1,72
octanol/apa

Carbonat de sodiu:
Bioacumularea . Observatii: Nu se bioacumuleaza.

Tetrasodiu EDTA:

Bioacumularea : Specii: Lepomis macrochirus (Lepomis macrochirus)
Durata de expunere: 28 d
Factorul de bioconcentrare (BCF): 1,8
Observatii: Nu se acumuleaza in mod semnificativ in
organisme.

12.4 Mobilitatea in sol

Componente:

Sodium percarbonate:
Mobilitate . Observatii: Nu exista date

Acid citric:
Mobilitate . Observatii: Nu exista date

Carbonat de sodiu:
Mobilitate . Observatii: Nu exista date

Tetrasodiu EDTA:

Mobilitate . Observatii: Substanta nu se evaporeaza de la suprafata apei
in atmosfera., Este posibila absorbtia in faza de sol solid.

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPVB

Produs:

Evaluare . Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0.1% sau mai mari..

12.6 Alte efecte adverse

Produs:

Informatii ecologice . Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.
aditionale
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SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs :  Nu se elimina o data cu gunoailele menajere.

Ambalaje contaminate . Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.
Codul de deseu pentru . CED 070699

produsul nefolosit

Codul de deseu pentru . Deseuri rezultate Tn urma producerii, prepararii, vanzarii si
produsul nefolosit(Grup) utilizarii de grasimi, lubrifianti, sapunuri, detergenti,

desinfectanti si produsi pentru protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Nu este reglementat(a) ca substan{a periculoasa
14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Nu este reglementat(a) ca substan{a periculoasa
14.4 Grupul de ambalare

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Nu se aplica
Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transportul in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice
(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

REACH - Lista substantelor candidate care prezinta . Nu se aplica

motive de Tngrijorare deosebita in vederea autorizarii

(Articolul 59).

Regulamentul (CE) NR. 850/2004 privind poluantii : Nu se aplica
organici persistenti

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind controlul
pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase.
Nu se aplica

Compusi organici volatili . Observatii: nici unul, Directiva 2010/75/CE referitoare la
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limitarea emisiilor de compusi organici volatili

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H272 . Poate agrava un incendiu; oxidant.

H302 : Nociv in caz de inghitire.

H318 . Provoaca leziuni oculare grave.

H319 . Provoaca o iritare grava a ochilor.

H332 : Nociv in caz de inhalare.

H373 . Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere

prelungita sau repetata in caz de inhalare.

Text complet al altor abrevieri

Acute Tox. . Toxicitate acuta

Eye Dam. . Lezarea grava a ochilor

Eye Irrit. . Iritarea ochilor

Ox. Sol. :  Solide oxidante

STOT RE . Toxicitate asupra unui organ {inta specific - expunere repetata

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile
Navigabile Interne; ADR - Acord European privind Transportul International de Marfuri
Periculoase pe Sosea; AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice; ASTM - Societatea
Americana pentru Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporala; CLP - Regulament privind
Clasificarea, Etichetarea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica
carcinogena, mutagena sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru
Standardizare; DSL - Lista nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru
Substante Chimice; EC-Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu
raspuns x%; ELx - Rata de incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgentd; ENCS
- Substante Chimice Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociatd cu raspunsul ratei
de crestere x%; GHS - Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC -
Agenctia Internationald pentru Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian
International; IBC - Codul International pentru Construirea si Echiparea Navelor care transporta
Substante Chimice Periculoase vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO
- Organizatia Civila Internationala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente
in China; IMDG - Marfuri Maritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima
Internationala pentru Standardizare; KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea;
LC50 - Concentratie letala pentru 50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din
populatia unui test (Doza letala medie); MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea
Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara alte specificati; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect
(advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR -
Nu s-a observat nici un efect la rata de incarcare; NZIoC - Inventarul Neozeelandez al
Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS -
Oficiul pentru Siguranta Chimicad si Prevenirea Poluarii; PBT - Substante persistente,
bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chimicalelor si Substantelor Chimice;
(Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH - Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului cu privire la inregistrarea, Evaluarea, Autorizarea si
Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind Transportul International de Marfuri
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Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-accelerare a descompunerii; SDS -
Fisa de securitate; SVHC - substantd care prezinta motive de ingrijorare deosebita; TCSI -
Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TRGS - Regula Tehnica pentru Substante
Periculoase; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); UN - Natiunile
Unite; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Clasificarea amestecului

Acute Tox. 4, H302 . Metoda de calcul
Eye Dam. 1, H318 : Metoda de calcul

Modificarile fatd de editia precedenta sunt marcate pe margine.

Informatiile continute in aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document. Informatiile furnizate au
numai rol de Tndrumare pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportuul,
eliminarea si eliberarea in siguranta, si nu vor fi considerate o garanfie sau o specificare a
calitatii. Informatiile se refera numai la materialul specific desemnat si nu sunt valabile pentru
materialul folosit Tn combinatie cu orice alte materiale sau in orice alt proces, diferit de cel
specificat Tn text.

RO /RO
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gigasept® pearls

Avantajele noastre

® eficacitate microbiologica completa

® performante de curatare remarcabile prin formula sa
multienzimatica, in combinatie cu pH neutru (fard fixare
proteicd) si agenti tensioactivi puternici

® o excelenta compatibilitate a materialelor chiar si cand
se utilizeaza cu materiale sensibile precum endoscoapele
flexibile

@ sigurantd suplimentara pentru utilizator — datorita
structurii inovatoare cu perle - fard praf (nu prezinta risc
de inhalare)

@ un miros surprinzator de placut

Domenii de utilizare

Curdtarea si dezinfectarea universald a instrumentelor
medicale termostabile si termolabile de toate tipurile. Adecvat
in special pentru endoscoape flexibile si materiale sensibile
precum silicon, policarbonat, polisulfond si sticla acrilica. Pe
langa prelucrare manuald, gigasept® pearls este adecvat si
pentru utilizarea in bai cu ultrasunete.

Instructiuni de utilizare

Granulele pentru dezinfectarea instrumentelor se dilueaza cu
apa rece la concentratia de utilizare dorita.

Dozare: 1,0 % - 2,0 %, in functie de activitatea microbiologica.
Pregatiti solutia cu lingura de masurare inclusa.

Exemple de utilizare: 10 litri solutie de lucru de 2% echivaleaza
cu 9,8 litri de apd si 200 g (200 g = 300 ml) de gigasept® pearls.
Informatii suplimentare despre dozarea produsului pot fi
gasite in tabelul de dozare de pe pagina urmatoare.

Addugati apa si presarati cantitatea de granule adecvata.
Amestecati de mai multe ori in primele 15 minute. Dupa
acest timp de activare, solutia de lucru este gata de utilizare.
Reziduurile minore nedizolvate formeaza un strat activ, dar nu
afecteaza eficacitatea solutiei.

Scufundati endoscoapele si instrumentele care necesita
procesare in solutia de lucru. Asigurati acoperirea completd,
inclusiv la instrumentele goale, si asteptati sa isi faca efectul.

schilke -+

Dezinfectant de instrumente pe baza de oxigen activ
pentru curdtarea si dezinfectarea manuald, cu o formula
multienzimatica.

Dupa reprelucrarea instrumentelor, cldtiti bine folosind apa
cel putin de calitatea apei potabile, preferabil apa deionizata,
pentru a indepdrta toate reziduurile solutiei de curatare.

Va rugam sd urmati recomandarile pentru procesare ale
producétorilor instrumentelor. Nu amestecati solutia cu alte
produse de curdtare sau cu dezinfectante.

Reglementadrile nationale pot impune ca dezinfectarea si
curatarea sa fie efectuate in doua etape de separate.

Perioada de efect: Inlocuiti solutiile de lucru in fiecare zi
lucrdtoare si atunci cand contaminarea este clar vizibila.

Eficacitate microbiologica

Eficienta Concentratie | Timp de contact
bactericida, levuricida
in conformitate cu VAH o .
EN 13727, EN 14561 20/" > min.
EN 13624, EN 14562 1% 10 min.
tuberculocida 2% 5 min.
in conformitate cu VAH 1% 15 min.
tuberculocida 2% 5 min.
EN 14348, EN 14563 1% 10 min.
virucida )
in conformitate cu 2% 10 min.
Recomandarea DVV/RKI 1% 30 min.
2015
virucida 2% 10 min.
EN 14476 1% 60 min.
sporicida 2% 15 min.
Bacillus subtillis EN 13704 1% 30 min.
sporicida 2% 5 min.
Clostridium difficile EN 13704 1% 30 min.
fungicida 2% 30 min
EN 13624 2% *15 min
1% *60 min

* conditii de curatenie

Toate concentratiile nemarcate cu (*¥) sunt declarate cu
fncdrcaturd organicd mare. Valorile sunt aplicabile si pentru
utilizarea n baie cu ultrasunete.

c € 0297



gigasept® pearls

Date despre produs

Compozitie:
100 g solutie de granule contin urmatoarele ingrediente active:
43,0 gde percarbonat de sodiu, 22,0 g tetraacetiletilendiamina.

Date fizico-chimice

Culoare albastru deschis

Punct de aprindere nu este aplicabil
Forma granule
pH aprox.8/20g/I/20°C/inapa

Vascozitate, dinamica nu este aplicabil

Recomandari specifice

Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs
inainte de utilizare. Nu este adecvat pentru instrumentele din
cupru si cele placate cu crom sau cu nichel, care au deteriorari
mecanice anterioare. Odata cu addugarea de adjuvanti
specifici, valoarea pH a gigasept® pearls este tamponatd intr-
un interval neutru. Acest lucru previne coagularea proteinelor
(legarea proteinelor pe suprafete) si, de asemenea, asigura o
optima compatibilitate cu materialele.

In situatia cand raman mici cantitati de solutie de la curitarea
prealabild, nu este de asteptat ca acestea sd interactioneze cu
agentii de curatare si agentii de dezinfectare de la procesarea
automatd a endoscoapelor (de ex., glutaraldehida si baza de
acid peracetic).

Variatiile usoare de culoare ale gigasept® pearls nu afecteaza
calitatea produsului.

Informatii pentru comanda

Articol Forma de livrare | Nr. articol
3 3 H ®
galeata gigasept® pearls de 4/cutie 70000179
1,5 kg
3 2 i ®
galeata gigasept® pearls de 1/cutie 70000178

6 kg

Aceste produse nu sunt disponibile in toate tarile. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
contactati filiala noastra locala sau un distribuitor.

*****

af
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UMWELTMANAGEMENT
REG.-NR. D-150-00003

Schiilke & Mayr GmbH detine o autorizare a producétorului, conform sect. 13
alin 1 din Legea germana pentru medicamente si certificate GMP (bune practici
ale producatorului) de conformitate pentru produsele medicamentoase.

Tabelul de dozare

litri de solutie concentratia solutiei de lucru
1% 2%

1 litru 10g (£ 15ml) 20g (£ 30ml)
2 litri 20g (2 30 ml) 409 (2 60ml)
3 litri 309 (£ 45ml) 60 g (£ 90 ml)
5 litri 50g (£ 75ml) 100 g (£ 150 ml)
10 litri 100 g (£ 150 ml) 200 g (£ 300 ml)
30 litri 3009 (£ 450 ml) 600 g (£ 900 ml)

pahar de masurare: 100 g de granule 2 150 ml
1 lingura de masurare cu varf 2 40 g de granule 2 60 ml

Informatii legate de mediu

schiilke fabrica produse economice si cu procese de productie
avansate, sigure si cu consideratie pentru mediu, in acelasi
timp mentinand standarde inalte de calitate.

Expertiza si informatii

Va rugdm sd vizitati pagina noastra de Internet pentru o
trecere in revista a intregii literaturi/a rapoartelor disponibile
pentru produs: www.schuelke.com.

Pentru intrebdri individuale:

Serviciul de vanzare catre clienti

Telefon: +49 40 52100-666

E-mail: info@schuelke.com

(> Intercoop

Distribuitor autorizat:
S.C.INTERCOOP S.R.L.
547215 Ernei Nr. 376

Jud. Mures, Romania
Tel/Fax: 0265-267.708
E-mail: office@intercoop.ro
www.intercoop.ro

Sediul schiilke

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert-Koch 2

22851 Norderstedt, Germania
Telefon +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49 (0) 40-52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

Versiunea 1/2021



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

gigazyme®
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 03.10.2021
05.10 15.09.2022

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului i a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea comerciala :  gigazyme®
Identificator Unic De Formula : GS00-R015-G009-SN2P
(UFI)

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea sub- . Agent de curatire
stantei/amestecului

Restrictii recomandate in . Utilizare limitata numai Tn scopuri profesionale.
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Importator . S.C. Intercoop S.r.l.
Str. Principala nr. 376

RO-547215 Loc. Ernei, Jud. Mures
Romania

Telefon: /Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Adresa de e-mail a persoanei : Application Specialists
responsabile pentru +49 (0)40/ 521 00 666
SDS/Persoana de contact AD@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate : Carechem 24 International: +44 1235 239670
fi apelat in caz de urgenta

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Iritarea ochilor, Categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 1/21
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

gigazyme®
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 03.10.2021
05.10 15.09.2022

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare : Atentie
Fraze de pericol :  H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
Fraze de precautie . Prevenire:

P280 A se purta echipament de protectie a ochilor/ echipa-
ment de protectie a fetei.

Raspuns:

P305 + P351 + P338  IN CAZ DE CONTACT CU OCHI:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337 + P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medi-
cul.

Etichetare aditionala
Produsul e clasat conform Anexei | (2.6.4.5) a(CEE) 1272/2008.

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente, bioa-
cumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de 0.1%
sau mai mari.

Informatii ecologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand proprie-
tati care pot cauza tulburari endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 la concentratii de 0,1% sau mai mari.

Informatii toxicologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand pro-
prietati care pot cauza tulburari endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 la concentratii de 0,1% sau mai matri.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri

Natura chimica . Solutia substantelor urmatoare cu aditivi inofensivi.
Componente
Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 2/21
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gigazyme®
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 03.10.2021
05.10 15.09.2022
| Numér de inregistrare
etanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 >=1-<10
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX
Alcool in C13-C15, ramificat si 111905-53-4 Acute Tox. 4; H302 >=25-<10
llinear, butoxilat etoxi- --- Eye Irrit. 2; H319
--- Aquatic Chronic 3;
--- H412
Estimarea toxicitatji
acute
Toxicitate acuta
orala: 300,03 mg/kg
Eter de alchil-polietilenglicol- --- Skin Irrit. 2; H315 >=25-<10
polibutilenglicol Aquatic Acute 1;
--- H400
--- Aquatic Chronic 3;
--- H412
Factor M (Toxicitatea
acuta pentru mediul
acvatic): 1
Cumenesulfonat de sodiu 15763-76-5 Eye Irrit. 2; H319 >=1-<10
239-854-6
01-2119489411-37-
XXXX

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Se vor dezbraca imediat hainele si incaliamintea contaminate.

Indicatii generale

Daca se inhaleaza

In caz de contact cu pielea

n caz de contact cu ochii

Daca este ingerat

Daca simptomele persista se va chema un medic.

Se va spala cu apa si sapun drept masura de prevedere.

Daca simptomele persista se va chema un medic.

Tn caz de contact cu ochii, se va spéla imediat cu multd ap4 si

se va consulta un medic.

NU se va induce stare de voma.
Se va bea apa drept masura de repvedere.
Se va consulta un medic daca este nevoie.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Se va trata simptomatologic.

Simptome

711321 ZSDB_P_RO RO
0087421954
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

gigazyme®
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 03.10.2021
05.10 15.09.2022

Riscuri . Provoaca o iritare grava a ochilor.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatii referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- . Pulbere uscata
punzatoare Bioxid de carbon (CO2)
Jet de apa pulverizata
Spuma
Mijloace de stingere neco- . NU se va folosi un jet de apa.
respunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanfa sau de amestecul in cauza
Riscuri specifice in timpul : Nu exista informatji disponibile.
luptei Tmpotriva incendiilor

Produsi de combustie pericu- : Nu sunt cunoscute produse de ardere periculoase
losi

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de pro- : In cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
tectie pentru pompieri nom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Se va folosi echipament de protectie individual.
protectia personala

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautji pentru mediul in- . Se va evita penetrarea produsului in subsol.
conjurator

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va sterge cu un material absorbant (spre exemplu stofa,
lana).
Se va absorbi cu un material absorbant inert (spre exemplu
nisip, silicagel, liant pentru acizi, liant universal, rumegus).

6.4 Trimitere la alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 4/21
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SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare Tn con-
ditii de securitate

Masuri de protectie impotriva
incendiului si a exploziei

Se va folosi solutia de lucru cat mai repede posibil - Nu se va

pastra.

Nu sunt necesare masuri speciale de lupta impotriva incendii-

lor.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de
depozitare si containere

Informatji suplimentare asu-

pra conditiilor de depozitare

Masuri de protectie in cazul
depozitarii in locuri comune

Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.

Nu se va depozita la temperatura peste 30°C.

A se pastra departe de caldura. Se va feri departe de lumina
directa a soarelui. A se pastra ambalajul inchis ermetic. Tem-

peratura de depozitare recomandata: -5 - 25°C

Nu sunt de mentionat materiale in mod special.

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Utilizare (utilizari) specifica
(specifice)

nici unul

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere profesionala

0087421954

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Sursa
(Forma de expu-
nere)
etanol 64-17-5 TWA 1.000 ppm RO OEL
1.900 mg/m3
STEL 5.000 ppm RO OEL
9.500 mg/m3
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
etanol Lucratori Inhalare Efecte acute locale. 1900 mg/m3
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 343 mg/kg
pielea termen lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 950 mg/m3
termen lung
Cumenesulfonat de Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 136,25 mg/kg
sodiu pielea termen lung
Lucratori Contactul cu Efecte locale pe ter- | 0,096 mg/cm2
pielea men lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 26,9 mg/m3
termen lung
711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 5/21
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05.10 15.09.2022

Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.
1907/2006:

| Numele substantei Compartiment de mediu Valoare

etanol Apa proaspata 0,96 mg/l
Apa de mare 0,79 mg/l
Sediment de apa curgatoare 3,6 mg/kg
Sol 0,63 mg/kg
Sediment marin 2,9 mg/kg
Instalatie de tratare a apelor uzate. 580 mg/l

Cumenesulfonat de sodiu Apa proaspata 0,23 mg/l
Apa de mare 0,023 mg/l
Procesare intermitenta/eliberare 2,3 mgl/l
Instalatie de tratare a apelor uzate. 100 mg/Il
Sediment de apa curgatoare 0,862 mg/kg
Sediment marin 0,0862 mg/kg
Sol 0,037 mg/kg

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor / fetei Daca este probabil sa apara improscari, se va purta:
Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, Tn con-
formitate cu EN 166

Protectia mainilor

Directiva . Manusile de protectie selectate trebuie sa satisfaca specifi-
catiile Directivei UE 2016/425 si standardului EN 374 derivat
din aceasta.

Observatii Contact prelungit: Manusi de cauciuc nitril, spre exemplu.

Camatril (>480 min., Grosimea stratului: 0,40 mm) sau ma-
nusi de cauciuc butil, spre exemplu. Butoject (>480 min.,
Grosimea stratului: 0,70 mm) fabricat de catre KCL sau alte
manusi ce asigura aceeasi protectie. Protectie contra contra
improscarilor: Manusi de cauciuc nitril de unica folosinta, spre
exemplu Dermatril (Grosimea stratului: 0,11 mm) fabricate de
catre KCL sau alte manusi ce asigura aceiasi protectie.

Protectia pielii si a corpului Uniforma de lucru sau halat de laborator.

Tn mod normal nu este necesar echipament personal de pro-

tectie respiratorie.

Protectia respiratiei

Masuri de protectie Se va evita contactul cu ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica lichid

Culoare albastru

Miros alcoolic
711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 6/21

0087421954



FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schilke -+

gigazyme®
Versiune
05.10
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Pragul de acceptare a mirosu-
lui

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Temperatura de descompune-
re

Temperatura de fierbe-
re/interval de temperatura de
fierbere

Limita superioara de explozie
/ Limita maxima de inflamabili-
tate

Limita inferioara de explozie /
Limita minima de inflamabilita-
te

Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprinde-
re

pH

Vascozitatea
Timp de curgere

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate Tn apa

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

Presiunea de vapori
Densitate

Densitate relativa a vaporilor.

9.2 Alte informatii

Explozivi

Proprietati oxidante

Inflamabilitate (lichide)

nedeterminat

<-5°C

Nu se aplica

circa 90 °C

Nu se aplica

Nu se aplica

43 °C
Metoda: DIN 51755 Part 1

Nu se aplica

7 (20 °C)
Concentratie: 100 %

<15sla20 °C
Metoda: DIN 53211

>100 g/l (20 °C)

Nu se aplica

circa 50 hPa (20 °C)
circa 1,00 g/cm3 (20 °C)

Nu exista date

Nu exista date
Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept oxidante.

Nu mentine arderea.

711321 ZSDB_P_RO RO
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Combustibilitate sustinuta :  Sustine combustibilitatea: nu

Rata de coroziune a metalului : Nimic previzibil in mod normal.

Viteza de evaporare : Nu exista date

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.
10.2 Stabilitate chimica

Produsul este stabil chimic.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Reactii potential periculoase  : Nimic previzibil in mod normal.

10.4 Conditii de evitat
Conditii de evitat . Temperaturi extreme si lumina solara directa.

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat . Nu se vor amesteca niciodata produsele concentrate.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nimic previzibil Tn mod normal.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Produs:

Toxicitate acuta orala . Estimarea toxicitatii acute: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda de calcul

Toxicitate acuta dermica . Estimarea toxicitatii acute: > 5.000 mg/kg

Metoda: Metoda de calcul

Componente:

etanol:
Toxicitate acuta orala . LD50 (Soarece): 8.300 mg/kg
Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Soarece): 39 mg/l
Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: vapori
Toxicitate acuta dermica :  LD50 (lepure): 20.000 mg/kg
711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 8/21
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Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:
Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): > 300 - 2.000 mg/kg

Estimarea toxicitatii acute: 300,03 mg/kg
Metoda: Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare : Observatii: Nu exista date

Toxicitate acuta dermica . Observatii: Nu exista date

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Toxicitate acuta orala :  LD50 (Sobolan): > 2.000 - 5.000 mg/kg
Toxicitate acuta prin inhalare : Observatii: nedeterminat
Toxicitate acuta dermica . Observatii: nedeterminat

Cumenesulfonat de sodiu:

Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): > 5.000 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 401

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): > 5 mg/l
Atmosfera de test: praf/ceata
Metoda: Ghid de testare OECD 403

Toxicitate acuta dermica . LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg

Corodarealiritarea pielii
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:

Specii . lepure

Metoda . Ghid de testare OECD 404
Rezultat . Nu irita pielea

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Specii . lepure
Metoda :  Ghid de testare OECD 404
Rezultat . lIritafia usoara a pielii

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Specii : lepure
Metoda :  Ghid de testare OECD 404
Rezultat . Iritatia pielii

Cumenesulfonat de sodiu:

Specii : lepure
Metoda :  Ghid de testare OECD 404
Rezultat . iritatie usoara
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Observatii Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
Tndeplinite.

Lezarea gravaliritarea ochilor
Provoaca o iritare grava a ochilor.

Componente:

etanol:

Metoda
Rezultat

Ghid de testare OECD 405
Iritatia ochilor

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Specii
Metoda

Rezultat

Eter de alchil-polietilenglicol-

Metoda

Specii
Rezultat

Cumenesulfonat de sodiu:

Specii
Metoda
Rezultat

lepure
Ghid de testare OECD 405
Iritatia ochilor

polibutilenglicol:

lepure
Ghid de testare OECD 405
Nu irita ochii

lepure
Ghid de testare OECD 405
Iritatia ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea pielii

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Sensibilizare respiratorie

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
Tipul testului
Specii
Metoda
Rezultat

Test de maximizare

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

|lobservatii

Cumenesulfonat de sodiu:

Tipul testului
Specii
Metoda
Rezultat

Nu exista date

Test Buehler

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.
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Mutagenitatea celulelor germinative
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
|Genotoxicitate in vitro : Tipul testului: Test de mutageneza microbiana (testul Ames)
Sistem de testare: Salmonella typhimurium
Activare metabolica: cu sau fara activare metabolica
Metoda: Ghid de testare OECD 471
Rezultat: Nu este mutagen conform testului Ames.
Genotoxicitate in vivo . Rezultat: Nemutagen
Mutagenitatea celulelor ger- : Testele pe culturi bacteriene sau de celule de mamifere nu au
minative- Evaluare evidentiat efecte mutagene.

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Genotoxicitate in vitro . Tipul testului: Test de mutageneza microbiana (testul Ames)
Rezultat: negativ

Mutagenitatea celulelor ger- : Nu este mutagen conform testului Ames.
minative- Evaluare

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Mutagenitatea celulelor ger- : Experimentele au aratat ca apar efecte mutagene la celulele
minative- Evaluare bacteriene de cultura., Pe baza datelor din materiale similare

Cumenesulfonat de sodiu:

Genotoxicitate in vitro . Tipul testului: Mutagenitate (Salmonella typhimurium - deter-
minarea mutatiei inverse)
Activare metabolica: cu sau fara activare metabolica
Metoda: Ghid de testare OECD 471
Rezultat: Nu este mutagen conform testului Ames.

Genotoxicitate in vivo . Tipul testului: Test micronuclear in vivo
Specii: Soarece
Mod de aplicare: Oral(a)
Rezultat: Nemutagen

Mutagenitatea celulelor ger- : Nu este mutagen conform testului Ames.
minative- Evaluare

Cancerigenitate
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
Cancerigenitate - Evaluare : Nu a prezentat efecte cancerigene in decursul experimentelor
pe animale.
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Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:
|Cancerigenitate - Evaluare : Nu exista date

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:
Cancerigenitate - Evaluare : Nu exista date

Cumenesulfonat de sodiu:

Specii . Sobolan

Durata de expunere ;. 2Ani

Metoda :  Ghid de testare OECD 453

Rezultat . nu se observa cresteri ale tumorilor

‘Cancerigenitate - Evaluare . Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-
gene.

Toxicitatea pentru reproducere
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
Efecte asupra dezvoltarii . Specii: Sobolan
fatului Mod de aplicare: Oral(a)
Toxicitatea generala la mame: NOAEL: 2.000 mg/kg de greu-
tate corporala
Toxicitatea pentru reproduce- : Experimentele pe animale au evidentiat efecte mutagene si
re - Evaluare teratogene.

Alcool In C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Toxicitatea pentru reproduce- : Nu exista date
re - Evaluare

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Toxicitatea pentru reproduce- : Nu exista date
re - Evaluare

Cumenesulfonat de sodiu:

|Efecte asupra fertilitatii : Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Oral(a)

Toxicitatea generala a parintilor: NOAEL: 300 mg/kg greutate
corporala/zi

Toxicitatea generala F1: NOAEL: 1.000 mg/kg greutate corpo-
rald/zi

Metoda: Ghid de testare OECD 421

|Efecte asupra dezvoltarii : Specii: Sobolan

fatului Mod de aplicare: Oral(a)
Toxicitatea generala la mame: NOAEL: 936 mg/kg de greutate
corporala

Toxicitate teratogena: NOAEL: 936 mg/kg greutate corpora-
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1&/zi
Toxicitatea pentru reproduce- : studiu nejustificat stiinfific

re - Evaluare

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
|lobservatii : Nu existd date

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:
|lobservatii : Nu existd date

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:
|lobservatii : Nu existd date

Cumenesulfonat de sodiu:

Evaluare . Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept toxice spe-
cifice pentru organe tinta, expunere unica.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

etanol:
|lobservatii . Nu existd date

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Observatii . Nu este clasificat din cauza faptului ca datele, desi sunt con-
cludente, nu sunt suficiente pentru clasificare.

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:
|lobservatii . Nu existd date

Cumenesulfonat de sodiu:

Evaluare . Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept toxice spe-
cifice pentru organe {inta, expunere repetata.

Toxicitate la doza repetata

Componente:

etanol:

Specii : Sobolan

NOAEL . 1.730 mg/kg

LOAEL . 3.160 mg/kg
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Mod de aplicare : Oral(a)
Durata de expunere :90d
Cumenesulfonat de sodiu:
Specii : Sobolan
NOAEL : 763 mg/kg
Mod de aplicare : Oral(a)
Organe tinta . Sistem cardio-vascular
Observatii . Toxicitate subcronica
Specii . Sobolan
NOAEL . 60 mg/kg
Mod de aplicare . Dermic
Durata de expunere : 2 Ani
Metoda : Ghid de testare OECD 453
Organe tinta . Piele

Toxicitate referitoare la aspiratie
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

11.2 Informatii privind alte pericole
Proprietati de perturbator endocrin

Produs:

Evaluare . Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietéati care pot cauza tulburari endocrine, in con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-
gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%

sau mai mari.
Informatii suplimentare
Produs:
Observatii : Produsul nu a fost testat.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Componente:

etanol:
Toxicitate pentru pesti . LC50 (Leuciscus idus): 8.140 mg/I
Durata de expunere: 48 h
Toxicitate pentru dafnia si :  EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 5.000 mg/l
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Toxicitatea pentru al- . CI50 (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): > 100 mg/l
ge/plante acvatice Durata de expunere: 72 h
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Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

Toxicitate pentru pesti : LC50 (Leuciscus idus): > 1 - 10 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Tipul testului: test static

Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 1 - 10 mg/l
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Tipul testului: test semi-static

Toxicitate pentru dafnia si . Concentratie fara efect observabil (NOEC): > 0,1 - 1 mg/l
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 21 d
I(Toxicitate cronica) Specii: Daphnia magna (purice de apa)

Metoda: indrumar de test OECD, 202

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Toxicitate pentru pesti LC50 (Leuciscus idus): > 1 - 10 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Metoda: DIN 38412

Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna): > 0,1 - 1 mg/l

alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Observatii: Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Toxicitatea pentru al- . EC50 (Scenedesmus capricornutum (alge de apa dulce)): 0,4
lge/plante acvatice -1 mgll

Durata de expunere: 96 h

Observatii: Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Scenedesmus
capricornutum (alge de apa dulce)): 0,101 mg/

Durata de expunere: 96 h

Observatii: Datele toxicologice au fost luate de la produse cu
compozitie similara.

Factor M (Toxicitatea acuta : 1
pentru mediul acvatic)

Toxicitate pentru pesti (Toxi- : Observatii: Nu exista date
citate cronica)

Toxicitate pentru dafnia si . Observatii: Nu exista date
alte nevertebrate acvatice
(Toxicitate cronica)

Cumenesulfonat de sodiu:

Toxicitate pentru pesti : LC50 (Oncorhynchus mykiss (Pastrav curcubeu)): > 100 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Toxicitate pentru dafnia si : EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 100 mg/|
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Toxicitatea pentru al- . EC50 (Desmodesmus subspicatus (alge verzi)): > 100 mg/l
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ge/plante acvatice Durata de expunere: 72 h

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Produs:

Biodegradare . Reazultat: Usor biodagradabil.
Metoda: OCDE 301D / CEE 84/449 C6

Componente:

etanol:

Biodegradare . Tipul testului: aerobic
Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: > 70 %
Durata de expunere: 5d
Metoda: OCDE 301D / CEE 84/449 C6

Alcool in C13-C15, ramificat si linear, butoxilat etoxi-:

|Biodegradare . Reazultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: > 60 %

Durata de expunere: 28 d

Metoda: Ghid de testare OECD 301F

Eter de alchil-polietilenglicol- pollbut|lengllcol

|Biodegradare : Rezultat: Usor biodagradabil.

Biodegradare: > 60 %

Durata de expunere: 28 d

Metoda: OECD 301B/ ISO 9439/ EEC 84/449 C5

Cumenesulfonat de sodiu:

|Biodegradare . Tipul testului: aerobic

Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: > 60 %

Durata de expunere: 28 d

Metoda: Indrumar de test OECD 301 B

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

etanol:

Bioacumularea . Observatii: Bioacumularea este improbabila.
Coeficientul de partitie: n- . log Pow: -0,14

octanol/apa Metoda: Valoare calculata

Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol:

Bioacumularea . Observatii: Acumularea Tn organismele acvatice este impro-
babila.

Cumenesulfonat de sodiu:
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Bioacumularea . Observatii: Bioacumularea este improbabila.

12.4 Mobilitatea in sol

Componente:

etanol:
Mobilitate . Observatii: Nu exista date

Cumenesulfonat de sodiu:
Mobilitate . Observatii: Nu este de asteptat sa fie absorbit in sol.

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Produs:

Evaluare :Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0.1% sau mai mari.

12.6 Proprietati de perturbator endocrin

Produs:

Evaluare . Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietati care pot cauza tulburari endocrine, in con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-
gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%

sau mai mari.
12.7 Alte efecte adverse
Produs:
Informatii ecologice aditiona- : Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.
le

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs . Eliminarea deseurilor de produs se va face conform Legii
211/2011 privind regimul deseurilor.
Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambala-
jelor si a deseurilor de ambalaje.
HG 856/2002 - evidenta gestiunii deseurilor si aprobarea listei

deseurilor
Ambalaje contaminate . Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.
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Codul de deseu pentru pro- . CED 070601*

dusul nefolosit

Codul de deseu pentru pro- . Deseuri rezultate Tn urma producerii, prepararii, vanzarii si

dusul nefolosit(Grup) utilizarii de grasimi, lubrifianti, sapunuri, detergenti, desinfec-
tanti si produsi pentru protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare

ADR :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IMDG . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IATA . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

ADR :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IMDG . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IATA . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IMDG . Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IATA :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.4 Grupul de ambalare

ADR :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IMDG :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IATA (Cargou) :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
IATA (Pasager) :  Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator
Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Nu se aplica
Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transportul maritim Tn vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (speci-
fica) pentru substanta sau amestecul in cauza

REACH - Restrictiile la producerea, introducerea pe : Se vor lua in considerare conditiile
piata si utilizarea anumitor substante, preparate si artico- de restrictionare pentru urmatoarele
le periculoase (Anexa XVII) fnregistrari:

Numar pe lista 3

711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 18/21
0087421954



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

gigazyme®
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 03.10.2021
05.10 15.09.2022
aldehida 2-(4-tert-
butilbenzil)propionica (Numar pe
lista 30)
REACH - Lista substantelor candidate care prezinta . Nu se aplica
motive de Tngrijorare deosebita in vederea autorizarii
(Articolul 59).
Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 privind substantele : Nu se aplica
care diminueaza stratul de ozon
Regulamentul (UE) 2019/1021 privind poluantii organici : Nu se aplica
persistenti (reformare)
Regulamentul (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului Euro- : Nu se aplica
pean si al Consiliului privind exportul si importul de pro-
duse chimice periculoase
REACH - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii : Nu se aplica
(Anexa XIV)
Seveso lllI: Directiva 2012/18/UE a Parlamen- Nu se aplica
tului European si a Consiliului privind controlul
pericolelor de accidente majore care implica
substante periculoase.
Compusi organici volatili : Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliu-

lui din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale (preveni-
rea si controlul integrat al poluarii)
Continut in compusi organici volatili (VOC): 19 %

Regulament (EC) Nr. . cel putin 5 %, dar sub 15 %: agenti tensioactivi neionici
648/2004, cu modificari sub 5 %: agenti tensioactivi anionici

Alfi constituenti: enzime, parfumuri

Alergeni:

d-limonen

Alte reglementari:

Agentul/Agentii tensioactiv(i) confinut(i) in acest amestec corespunde/corespund criteriilor de
biodegradabilitate prevazute de Reglementarea (CE) Nr.648/2004 privind detergentii. Datele
care sustin aceasta afirmatie sunt tinute la dispozitia autoritatilor competente ale Statelor
Membre si le vor fi furnizate la cererea directa a acestora sau la cererea unui producator de
detergenti.

Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje
Legea nr. 319/2006 legea securitatii si sanatatii in munca

HG nr.1218/2006 (amendamentele) privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanata-
te in munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta
agentilor chimici

Legea 211/2011 (amendamentele) privind regimul deseurilor

Componentele acestui produs sunt raportate in urmatoarele liste de inventar:
TCSI : Nu este in conformitate cu inventarul
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TSCA : Produsul contine substanta (substante) care nu este (sunt)
mentionata (mentionate) in Inventarul TSCA.
AllC . Nu este In conformitate cu inventarul
DSL . Acest produs contine urmatoarele componente ce nu apar pe
listele canadiene DSL sau NDSL.
Eter de alchil-polietilenglicol-polibutilenglicol
Cumenesulfonat de sodiu
2-metil-1,2-benzotiazol-3(2H)-ona
53243-59-7
(E)-3-methyl-5-phenylpent-2-enenitrile
ENCS : Nu este In conformitate cu inventarul
ISHL : Nu este In conformitate cu inventarul
KECI : Nu este In conformitate cu inventarul
PICCS . Nu este in conformitate cu inventarul
IECSC . Nu este in conformitate cu inventarul
NZloC . Nu este In conformitate cu inventarul
TECI : Nu este In conformitate cu inventarul

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H225 . Lichid si vapori foarte inflamabili.
H302 : Nociv in caz de inghitire.
H315 . Provoaca iritarea pielii.
H319 : Provoaca o iritare grava a ochilor.
H400 . Foarte toxic pentru mediul acvatic.
H412 : Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Text complet al altor abrevieri
Acute Tox. . Toxicitate acuta
Aquatic Acute . Pericol pe termen scrut (acut) pentru mediul acvatic
Aquatic Chronic . Pericol pe termen lung (cronic) pentru mediul acvatic
Eye Irrit. : Iritarea ochilor
Flam. Liqg. . Lichide inflamabile
Skin Irrit. . Iritarea pielii
RO OEL . Valori-limita obligatorii de expunere profesionala la agenti
chimici
RO OEL / TWA : Valoare limita 8 ore
RO OEL / STEL : Valoare limita - termen scurt
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ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile Naviga-
bile Interne; ADR - Acord privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; AllIC
- Inventarul australian al substantelor chimice industriale; ASTM - Societatea Americana pentru
Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporald; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eticheta-
rea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica carcinogena, mutage-
na sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru Standardizare; DSL - Lista
nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru Substante Chimice; EC-
Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Ra-
ta de Incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgentd; ENCS - Substante Chimice
Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei de crestere x%; GHS -
Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC - Agenctia Internationald pentru
Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul Inter-
national pentru Construirea si Echiparea Navelor care transporta Substante Chimice Periculoase
vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila Internatio-
nala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China; IMDG - Marfuri Ma-
ritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationala; ISHL - Legea Sigu-
KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea; LC50 - Concentratie letala pentru
50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia unui test (Doza letala
medie); MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara
alte specificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu
s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de
incarcare; NZloC - Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Siguranta Chimica si Prevenirea Po-
luarii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chi-
micalelor si Substantelor Chimice; (Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH -
Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la Inregis-
trarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-
accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; SVHC - substanta care prezinta motive de
ingrijorare deosebita; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TECI - Inventarul
Substantelor Chimice din Thailanda; TRGS - Regula Tehnica pentru Substante Periculoase;
TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); UN - Natiunile Unite; vPvB -
Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare
Clasificarea amestecului: Procedura de clasificare:

Eye Irrit. 2 H319 Metoda de calcul

Modificarile fata de ultima versiune sunt subliniate pe margine. Aceasta versiune inlocuieste toate
versiunile anterioare.

Informatiile continute Tn aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document. Informatiile furnizate au
numai rol de indrumare pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportuul,
eliminarea si eliberarea in siguranta, si nu vor fi considerate o garantie sau o specificare a cali-
tatii. Informatiile se refera numai la materialul specific desemnat si nu sunt valabile pentru materi-
alul folosit in combinatie cu orice alte materiale sau in orice alt proces, diferit de cel specificat in
text.

711321 ZSDB_P_RO RO Pagina 21/21
0087421954



schilke -+

gigazyme

gigazyme”’

Plusul nostru

= Putere de curatare de prima clasa datoritd a trei enzime

® Compatibilitate excelenta cu materialele, pH-ul este
neutru

Parfum placut

Spumare redusa datorita agentilor tensioactivi neionici

Domenii de aplicare

gigazyme® este un detergent enzimatic pentru reprocesarea
manuala a dispozitivelor medicale, cum ar fi endoscoape
flexibile si instrumente chirurgicale.

Puterea enzimatica si a surfactantului: Combinatia optima
de enzime puternice (proteaza = desparte proteinele; lipaza
= descompune contaminantii care contin grasimi; amilaza
=indeparteaza polizaharidele) si un sistem inovator de
surfactant asigura o curatare excelenta a instrumentelor
termostabile si termolabile de toate tipurile datorita
compatibilitatii excelente cu materialele.

Instructiuni de folosire

gigazyme® poate fi utilizat in bai de imersie si cu ultrasunete.
Dozare:

gigazyme® este un produs concentrat si se dilueaza cu apa
pana la concentratia de lucru dorita. Mentineti temperatura
apei sub 45°C pentru a evita denaturarea proteinelor.
Cantitatea de dozare depinde de modul in care instrumentele
sunt reprocesate si de nivelul de murdarie. Urmatorii parametri
sunt recomandati atunci cand utilizati gigazyme®:
Contaminare normala: 0,5 - 2% (1 litru de solutie 1%
corespunde la 990 ml apa si 10 ml gigazyme®. Contaminare
severa: pana la 5%.

Imersati instrumentele care urmeaza sa fie reprocesate in
solutia de lucru. Asigurati-vd ca articolele sunt complet
acoperite - si in cazul instrumentelor goale - si lasati-le sd se
fnmoaie in solutie pand cand instrumentele sunt curatate la
o inspectie vizuald. Dupa curdtare, clatiti bine dispozitivele
medicale cu apa care are cel putin calitatea apei potabile
pentru a indepdrta complet orice reziduuri ale solutiei.

schilke -+

Detergent enzimatic pentru reprocesare
manuala a dispozitivelor medicale, cum ar fi
endoscoape flexibile si instrumente chirurgicale

Va rugam sa retineti recomandadrile de tratament furnizate de
producatorii de instrumente.

Timp de asteptare:

Va recomanddm sd inlocuiti solutia de lucru cel putin in fiecare
zi lucratoare sau imediat daca exista murdarie vizibila.

C€



gigazyme”’

Date despre produs
Compozitie:
5-15% surfactanti neionici, enzime, parfumuri.

Date fizico-chimice

albastra

cca 1,00 g/cm?®/ 20 °C

43 °C/ Metoda: DIN 51755 Partea 1
lichida

pH: ca.7/20°C

Culoare:
Densitate:
Punct de aprindere

Forma:

Sfaturi speciale

Cititi intotdeauna eticheta si fisa cu informatii despre produs
inainte de utilizare.

Acest produs este destinat utilizarii numai de cdtre profesionisti.
Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat
producdtorului si autoritatii competente.

Pentru rezultate optime, temperatura solutiei de curdtare
trebuie mentinuta sub 35°C. Nerespectarea acestui lucru
poate cauza coagularea sangelui, in special atunci cand
instrumentele si endoscoapele contaminate cu sange sunt
curatate intr-o baie cu ultrasunete. Solutia devine tulbure
atunci cand atinge aproximativ 32°C, indicand faptul ca
temperatura apei este prea ridicata.

Aceastd turbiditate nu are un impact negativ asupra curatdrii.
Nu amestecati gigazyme® cu alte produse.

A se pastra in recipientul original la temperatura camerei.
A se proteja de inghet, cdldura si lumina soarelui. Pastrati
recipientele bine inchise.

Informatii pentru comanda

Articol Forma de Cod
livrare articol

gigazyme® -int- 2 | FL 5/bax la cerere

gigazyme® D/E 5 | KA 1 canistra la cerere

Aceste produse nu sunt disponibile in toate térile. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
contactati filiala noastra locala sau un distribuitor.

Accesorii pentru utilizare

Accesorii pentru utilizare Cod articol
Cheie canistra 5+ 101 135810
Pahar dozator 500 ml 136101
Pahar dozator 50 ml 136102

*****

af

W Vi U G

EMAS LlsJLM_ED DAS|MED
GEPRUFTES

UMWELTMANAGEMENT
REG.-NR. D-150-00003

hilke & Mayr GmbH detine o autorizatie de producator in conformitate cu
sectiunea 13 alin. 1 Legea germand privind medicamentele si certificate de
conformitate cu GMP pentru medicamente.

Produse similare

+ bath-system 10l

+ bath-system 30l

+ bath-system 3l

+ bath-system 5I

+ gigasept® FF (new)

« concentrat gigasept® PAA
-+ gigasept® pearls

Informatii legate de mediu

schiilke produce produse in mod economic si cu procese de
productie avansate, sigure si cu consideratie pentru mediu,
mentinand in acelasi timp standarde de calitate inalta.

Expertiza si informatii

Va rugam sd vizitati site-ul nostru pentru o prezentare generala
a tuturor literaturii/rapoartelor disponibile despre produs:
http://www.schuelke.com/.

Pentru intrebdri individuale: Serviciul de vanzari pentru clienti
Telefon: +49 40 52100-666 E-mail:info@schuelke.com

(i: Intercoop

Distribuitor autorizat:
S.C.INTERCOOP S.R.L.
547215 Ernei Nr. 376

Jud. Mures, Romania
Tel/Fax: 0265-267.708
E-mail: office@intercoop.ro
www.intercoop.ro

Producator:

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert Koch nr. 2

22851 Norderstedt, Germania
Telefon +49 40 - 52100 - 0

Fax +4940-52100-318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

Versiunea 1/2022



HVZ-Hamburg cmbH

Hygienisches Versorgungszentrum Hamburg
i am Institut far Hygiene und Umwelt Hamburg
Dr. med. A. Sammann
Arzt fur Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie
/ Marckmannstr. 129a , 20539 Hamburg
Telefon 040 / 42845 -7919

Report for mikrozid AF liquid
based on the test report of TPH 5553 - 2018

Test of the product mikrozid AF liquid from Schiilke & Mayr in accordance with the
standard method of DIN EN 16615:2015 (Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative test method for the evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on
non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical area
(4-field test) - Test method and requirements (phase 2, step 2))

The product mikrozid AF liquid was tested in conjunction with the wipe system safe & easy
bagless system for the disinfection of surfaces. The order date was 07.06.2018, the samples
were received on 28.06.2018. The test period was July to August 2018 with batch numbers
1504726 for the disinfectant and 9353106 for the wipes, expiration dates 01/2023 for the
disinfectant and 04/2023 for the wipes.

Use-recommendation

mikrozid AF liquid in combination with the wipe system safe & easy bagless system meets
the requirements of the 4-field test according to DIN EN 16615 for a preparation for surface
_disinfection using a cloth dispenser system. The preparation and use of the cloths must be
carried out according to the manufacturer's instructions.

The product cén be used for surface disinfection with bactericidal and yeasticidal activity.

Surface disinfection with dispenser system:

Under dirty conditions with a contact time of 1,0 minute

Hamburg, 29. August 2018

ci. director)




\ Dr. med. A. Sammann

Arzt fur Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie

LN\ Marckmannstr. 129 a, 20539 Hamburg
{‘f; Tel: 040-42845-7900, Fax: 040-42845-7903

e-mail: Andreas.Sammann@hu.hamburg.de

Report based on the test report of Mikrozid AF wipes / 2017

Test of the product Mikrozid AF wipes from Schiilke & Mayr in accordance with the
standard method of DIN EN 16615:2015 (Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative test method for the evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on
non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical area
(4-field test) - Test method and requirements (phase 2, step 2)) in conjunction with
the requirements and methods to VAH-certified chemical disinfection methods
(date: 02.04.2015)

On behalf of Schilke & Mayr, 22840 Norderstedt, the ready to use system Mikrozid AF
wipes was tested for surface disinfection with mechanical action employing wipes. The
request was received on 06.01.2017; the samples were received on 09.01.2017. The test
period was January to February 2017. The batch number was 9352154, expiration date
09.2018.

Use-recommendation

Mikrozid AF wipes from Schilke & Mayr fulfils the requirements of the DIN EN 16615 for
testing chemical disinfection procedures for a preparation for surface disinfection with
mechanical action employing wipes. The wipes must be used according the manufacturer's
instructions.

The product (ready for use wipes) can be used for surface disinfection with bactericidal and
yeasticidal activity.

Surface disinfection with dispenser system:

a) Under clean conditions with a contact time of 1,0 minute
b) Under dirty conditions with a contact time of 1,0 minute

Hampurg, 13. February 2017

_Drjmed. A. Sammann
gSci. director)




Traducere din limba engleza
Informatie privind produsul dezinfectarea suprafetelor

schulke -%

schidlke >

Solutie fara aldehide, pe baza de alcool,
\:E pentru dezinfectare rapida a dispozitivelor
medicale si suprafete

~.’.

mikrozid® AF lichid

Avantajele noastre:

® gata de folosire Timpul de contact
® spectru larg de actiune in cel mai scurt timp Eficient impotriva Timpul de
posibil contact
® proprietiti bune de umezire ?acterii, fungi (C. albicaps) (in conformitate cu 1 min
™ se usuci rapid fard si lase pete /urme/ indrumarul DGHM cu perioade scurte de contact) _
MRSA 1 min
.. - Tulpini microbiene multirezistente de
Domenii de utilizare Staphylococcus aureus
Preparat pe baza de alcool pentru dezinfectarea ~Tg 1 min
rapidd pe bazd de alcool a dispozitivelor medicale "~ Eficient contra virusurilor capsulate* 30 sec
[C€0297] 9y toate domeniile unde existd risc inalt de  (inclusiv HIV, HBV, HCV)
infectie si unde este necesar un timp de contact _Adenovirusi 2 min
redus, de ex.: BVDV 30 sec
- Silile de tratament Noravirusuri* 1 min
- Mesele de examinare Rotavirusuri 30 sec
. . Polioma SV 40 10 min
. Mes_ele de operatie si suprafetele de lucru din Virusuri vaceina 30 sec
apropierea lor . . . Lista/certificatul DGHM
- Suprafetele echipamentului medical Dezinfectarea suprafetelor in spitale si in practica 5 min
medicald
Expertiza OGHMP nr. 95/8 1 min

Eﬁc1e1}_ta_ mlcr_ObIOIOglca A A L. * fn conformitate cu indrumarul Institutului Robert Koch — Gazeta Germana
- bacterii (inclusiv TB) - Fungi - virusul Hepatitei B - Federala a Sanatatii 01/2004

HIV - HCV - Adenovirusuri - Rotavirusuri - ** Norovirusul uman conform EN 14 476
Papovavirusuri - Poliovirusuri



microzid® AF lichid

Date privind produsul
Compozitie
100 g contine: 25 g etanol (94 %), 35 g propan-1-ol

Date fizice/chimice

Aspect: lichid limpede, incolor

Densitatea (20 °C): apr. 0,89 g/cm?®

Viscozitatea: < 15 sex. (timpul
conform DIN 53 211)

Stabilitatea termici: -50C-+40°C

pH: apr. 6,0

Temperatura de aprindere: 27°C (DIN 51 755)

Instructiuni de folosire

mikrozid® AF lichid este o solutic gata de folosire.
Aplicati mikrozid® AF lichid nediluat pe obiecte si
suprafete si lasati-l sa actioneze. Asigurati o bund
umezire. Rata de aplicare: nu mai mult de 50 ml/m2
Stergeti excesul cu un servetel nevopsit de unica
folosinta.

Etichetarea conform Directivelor CE

Xi: Iritant.

R10:  Inflamabil.

R41:  Risc de leziuni oculare grave.

R67:  Inhalarea vaporilor poate provoca somnolenta
si ameteala.

S23: A nuinspira aerosolii.

S26:  La contactul cu ochii, se spald imediat cu multa

apa si se consultd medicul.
S39: A se proteja corespunzator ochii/fata.
S51: A se utiliza numai in spatii bine ventilate.

22840
Germania

Schiilke & Mayr GmbH este certificata conform DIN EN ISO 9001,
DIN EN ISO 14001 si DIN EN ISO 13485 (nr. de inr. 004567-
MP23) si are un sistem de mediu aprobat in conformitate cu
Regulamentul de Audit Ecologic (nr. de inr. DE-150-00003).

Recomandare speciala

Se recomandd folosirea manusilor de protectie (de ex.,
din butilcauciuc). mikrozid® AF lichid are o
compatibilitate excelentd cu metalele si plasticul (in
afara de sticla acrilica si lacul sensibil la alcool).

Accesorii/mijloace de dozare

Dimensiunea containerului Art. nr.
pompa de pulverizare 1 litru 180 112
capac canistra 10 litri 135501
deschizator canistra 10 litri 135810
palnie de filtrare 117 901

Schiilke & Mayr GmbH

Tel. +49 (0) 40-521 00-0
Fax: +49 (0) 40-52100-318
www.scheulke.com

mail@schuelke.com

Pentru informatie detaliatd privind dispozitivele noastre de dozare,
solicitati sondajul general privind tehnologia igienica.

Informatie privind mediul

schiilke fabrica produsele in mod economic si cu
utilizarea proceselor de producere avansate, sigure si
inofensive pentru mediu, mentindnd, in acelasi timp,
standardele noastre de calitate Tnalta.

Opiniile expertilor si informatii

Vizitati site-ul nostru pentru a examina toatd
literatura/rapoartele disponibile privind mikrozid® AF
lichid: www.schuelke.com

Pentru a primi raspuns la intrebari concrete, adresati-va
la serviciul suport produs/utilizator la:

+49 (0)40-521-00-666

Schiilke & Mayr UK Ltd.
1 Jenkin Road

Marea Britanie, Sheffield S9
1AT

Tel. +44(0)1142-5435-00
Fax: +44(0)1142-5435-01
mail.uk@schuelke.com

Norderstedt, Seidengasse 9

1070 Viena, Austria

Tel. +43(0)1-523 25 01-0
Fax +43(0)1-523 25 01-60

office.austria@schuelke.com

Schiilke & Mayr Ges.m.b.H.

381/11/09.10/ B / westwerk

Informatia privind produsul nu este inclusd in serviciul de actualizare.


http://www.schuelke.com/
http://www.scheulke.com/
mailto:mail@schuelke.com
mailto:mail.uk@schuelke.com
mailto:office.austria@schuelke.com

schilke -+

Mikrozid®
AF liquid

schilke -+

Dezinfectant rapid pe baza de alcool
pentru produse medicale non-invazive si

alte suprafete

mikrozid® AF liquid

Avantajele produsului nostru:

® solutie gata preparata

® activitate biocida foarte extinsa, in cel mai scurt timp
posibil
® (scare rapida fard a lasa urme

Aria de aplicare

Produsul este adecvat pentru dezinfectia dispozitivelor
medicale si a altor suprafete. Produsul nostru clasic printre
cele pentru dezinfectia rapida a suprefetelor este adecvat
pentru dezinfectia suprafetelor din proximitatea pacientilor
care prezinta un risc ridicat de infectie si necesita un timp scurt
de actiune.

Instructiuni de utilizare

Aplicati produsul nediluat pe suprafete, stergeti si asteptati
ca acesta sd isi faca efectul. Asigurati-va ca ati umezit complet
suprafetele si pastrati-le umede pe intreaga durata a timpului
de expunere. Coeficientul maxim de aplicare va fi de 50 ml/m
patrat. Asigurati-vd cd ati indepartat toatd murdaria vizibila
inainte de dezinfectie. Orice incident serios legat de produs
trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.
A nu se folosi pentru dezinfectia finala a echipamentelor
medicale semi-critice si critice!

Eficienta microbiologica

Eficienta Concentratie Timp de contact

bactericid
EN13727,EN16615
-conditii de murddrie

Gata de utilizare 1 min.

tuberculocid
EN14348
-conditii de murddrie

Gata de utilizare 1 min.

levuricid
EN13727,EN16615
-conditii de murddrie

Gata de utilizare 1 min.

Eficienta

Concentratie

Timp de contact

fungicid
EN13624, EN13697
-conditii de murddrie

Gata de utilizare

2 min.

virucid impotriva
virusurilor
capsulate

In conformitate cu DVV
(Asociatia Germana
pentru Combaterea
Bolilor Virale)//
Instructiunile RKI

Gata de utilizare

30 sec.

Norovirus
EN14476
-conditii de murddrie

Gata de utilizare

1 min.

Polioma SV40

In conformitate cu DVV
(Asociatia Germana
pentru Combaterea
Bolilor Virale)//
Instructiunile RKI

Gata de utilizare

10 min.

Rotavirus
In conformitate cu DVV

Gata de utilizare

30 sec.

Adenovirus (tip 5)
In conformitate cu DVV
(Asociatia Germand
pentru Combaterea
Bolilor Virale)//
Instructiunile RKI

Gata de utilizare

5 min.

Certificate:

- Certificat VAH

« Inregistrat IHO

. Certificat OGHMP

c € 0297



mikrozid® AF liquid

Informatii despre produs

Compozitie

100 g de solutie contine urmdtoarele ingrediente active:
25 g etanol (94%) si 35 g propan-1-ol

Etichetare conform Reglementarilor (CE) Nr. 648/2004:
parfumuri

Informatii de natura chimica/fizica:

lichid incolor

aprox. 0,89 g/cm?/20° C

27° C/ Metoda: DIN 51755 Partea |
Lichida

Culoare:

Densitatea (20° C):
Punct de inflamatie:
Forma:

pH: Nu se aplica

Vascozitate, dinamica: Nedeterminata

Recomandari speciale

Utilizati dezinfectantele in siguranta. Cititi intotdeauna
prospectul si informatiile despre produs inaintea utilizarii.
Produsul are o foarte buna compatibilitate cu metale si sintetice
(cu exceptia sticlei acrilice si a lacurilor sensibile la alcool). Nu
tratati suprafetele sensibile la alcool (de ex. sticla acrilica). Va
rugdm sa urmati cu strictete orice instructiuni nationale cu
privire la incendii si protectia impotriva exploziilor atunci cand
folositi dezinfectanti pe baza de alcool. Pastrati la distanta
de caldura si surse de aprindere. Termenul de valabilitate a
ambalajului deschis se regaseste pe eticheta.

Informatii pentru comanda

Articol Forma de livrare | Nr. articol
H 14®

Flacpn .spray 250 ml mikrozid 10/Bax La cerere

AF liquid

Flacon 1 I mikrozid® AF liquid 10/Bax La cerere

10 I mikrozid® AF liquid 1/Canistra La cerere

Aceste produse nu sunt disponibile in toate térile. Pentru mai multe informatii va rugam sa
contactati sucursala sau distribuitorul nostru local.

Accesorii
Accesorii Nr. articol
Cheie canistra 5+10 135810
Robinet schiilke pentru bidonde 51/ 101 135501
Pulverizator pentru 500/1000 ml 180124

*
*

‘.

Tonan,
) “QQ
& O

DAS,|MED DQS|MED
EMAs DQS|MED DAS|MED

Schiikle & Mayr SRR.L. detine o Autorizatie a Producatorului conforma
cu sectiunea 13, paragraful 1 al Legii Germane pentru Medicamente si
Certificate de Conformitate GMP pentru produse medicinale.

Produse similare
» mikrozid® AF wipes
« mikrozid® sensitive liquid

Informatii despre mediu

schiilke fabrica produse intr-un mod economic si prin procese
de productie avansate, sigure si prietenoase cu mediul,
pastrandu-si, totodatd, standardele inalte de calitate.

Parerile expertilor si informatii

Va rugam vizitati site-ul nostru pentru o privire de ansamblu
asupra intregii literaturi de specialitate/rapoarte asupra
produsului: www.schuelke.com

Pentru informatii individuale, contactati:
Serviciul Vanzari Clienti:

Telefon: +49 40 52100-666

E-mail: info@schuelke.com

(i: Intercoop

Distribuitor autorizat: S.C. INTERCOOP S.R.L.
547215 Ernei Nr. 376

Jud. Mures, Romania

Tel/Fax: 0265-267.708

E-mail: office@intercoop.ro

www.intercoop.ro

Producator: Schulke & Mayr GmbH
Str. Robert-Koch nr. 2,

22851 Norderstedt, Germania
Telefon: +49 (0) 40 - 52100 - 0

Fax: +49 (0) 40 - 52100 - 318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

Versiunea 6/2021
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schillke -+

schilke -+

Dezinfectarea rapidd, cu continut de alcool,
a dispozitivelor medicale neinvazive si a

suprafetelor.

mikrozid® AF wipes

Avantajele noastre

® un spectru larg de eficacitate in timp foarte scurt
o fard reziduuri

® gata de utilizare

Domeniile de utilizare

Produsul este adecvat pentru dezinfectarea dispozitivelor
medicale si a altor suprafete. Produsul nostru clasic intre
dezinfectantii rapizi este adecvat pentru dezinfectarea
suprafetelor din apropierea pacientului, cu un risc crescut de
infectie si care necesita timpi redusi de expunere.

Eficienta microbiologica

Eficacitate

Concentratie

Timp de contact

bactericida
EN13727,EN16615
- conditii de murddrie

Gata de utilizare

1 min.

tuberculocida
EN14348
- conditii de murddrie

Gata de utilizare

1 min.

levuricida
EN13624,EN16615
- conditii de murddrie

Gata de utilizare

1 min.

virucida impotriva
virusurilor
capsulate

EN14476

- conditii de murddrie

Gata de utilizare

30 sec.

activitate virucida
cu spectru limitat
EN14476

- conditii de murddrie

Gata de utilizare

30 sec.

Polyoma SV40

in conformitate cu DVV
(Asociatia germand
pentru combaterea
bolilor virale)//Ghidul
RKI

Gata de utilizare

5 min.

Certificari:
- Certificare VAH

. Certificare OGHMP

- Listat de OMS

c € 0297



mikrozid® AF wipes

Date despre produs

Compozitie

100 g de solutie contine urmdtoarele ingrediente active: 25 g
etanol (94 %), 35 g propan-1-ol

Date fizico-chimice
Culoare incolor
Densitate cca 0,89 g/cm?/ 20 °C/ solutie activa

27 °C/ Metoda: DIN 51755 Partea 1/
solutie activa

Punct de aprindere

Formad Solutie apoasd cu continut de alcool
impregnata in material netesut
pH nu este aplicabil

Vascozitate, dinamica nu sunt disponibile informatii

Recomandari specifice

Utilizati dezinfectantele in conditii de siguranta. Cititi
intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inainte
de utilizare.

Produsul are o buna compatibilitate cu metalele si materialele
plastice (cu exceptia sticlei acrilice si a vopselelor sensibile la
alcool). Nu tratati suprafete sensibile la alcool in mod specific,
precum sticla acrilicd. Atunci cand utilizati dezinfectanti pe
bazd de alcool, va rugam sa respectati normele de protectie
impotriva incendiilor si exploziilor in conformitate cu
regulamentul asociatiei comerciale ,Dezinfectia in domeniul
sanatatii”.

A se feri de caldura si de surse de aprindere. Se recomanda
purtarea manusilor de protectie.

Mai multe informatii sunt disponibile la cerere. Daca se
manipuleaza corect, schiilke garanteaza o perioada de
valabilitate la raft de 3 luni de la deschiderea pachetului.
Destinat exclusiv utilizarii profesionale. Orice incidente grave
legate de produs trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente.

Nu este destinat dezinfectarii finale a dispozitivelor medicale
semicritice si critice!

Instructiuni de utilizare

Stergeti bine suprafata cu servetelul si asteptati pana cand fsi
face efectul solutia cu ingredient activ. Asigurati umectarea
completa si pastrati suprafata umeda pe tot parcursul utilizarii.
Asigurati-va ca toate urmele vizibile de murddrie au fost
indepdrtate inainte de dezinfectare. Tratati numai suprafete
mici. Suprafata de stergere depinde de temperatura camerei
si de structura suprafetei care urmeazd sa fie dezinfectata.
Acordati atentie aspectelor de igiena atunci cand deschideti
pachetul si scoateti primul servetel. Asigurati-va ca ati inchis
capacul dupa utilizare.

Reumplerea cutiei

Intai dezinfectati-vd mainile si, apoi, folositi o pereche de
manusi de protectie noi si un halat. In timpul procesului de
umplere, asigurati-vd ca manusile nu sunt contaminate de

*****
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REG.-NR. D-150-00003

Schiilke & Mayr GmbH detine o autorizare a producétorului, conform sect. 13
alin 1 din Legea germana pentru medicamente si certificate GMP (bune practici
ale producatorului) de conformitate pentru produsele medicamentoase.

alte activitati. Transferati autocolantul cu data expirdrii in cutia
dozatoare. Desurubati capacul, introduceti complet punga cu
rezervele in cutia dozatoare (daca este necesar, modelati-o in
prealabil pentru a se potrivi) si tdiati marginea pungii. Trageti
primul servetel de pe rol3, introduceti-l in fanta de ghidare din
partea inferioard a capacului si treceti-l prin aceasta.
Dezinfectati capacul siinsurubati-l. Pentru zonele curiscridicat,
schiilke nu recomanda utilizarea pungilor de reumplere.

Informatii pentru comanda

Articol Forma de livrare | Nr. articol
P . .

Rezerva mikrozid® AF wipes 20/cutie la cerere

(150)

mikrozid® AF wipes premium .

softpack (50) 12/cutie la cerere

Rezerva mikrozid® AF wipes )

Jumbo (220) 12/cutie la cerere

Tub mikrozid® AF wipes (150) 10/cutie la cerere

Tub mikrozid® AF wipes .

Jumbo (220) 10/cutie la cerere

Aceste produse nu sunt disponibile in toate térile. Pentru mai multe informatii va rugam sa
contactati sucursala sau distribuitorul nostru local.

Accesorii pentru utilizare

Accesorii pentru utiliza Cod articol
Suport de perete Jumbo tub 134421
Consola de montare pe perete pentru 134417

dozator (mic)

Produse asemanatoare

«  mikrozid® PAA wipes

« mikrozid® sensitive wipes

+ mikrozid® universal premium wipes

Informatii legate de mediu

schiilke fabrica produse economice si cu procese de productie
avansate, sigure si cu consideratie pentru mediu, in acelasi
timp mentinand standarde inalte de calitate.

Expertiza si informatii

Va rugdm sd vizitati pagina noastra de Internet pentru o
trecere in revista a intregii literaturi/a rapoartelor disponibile
pentru produs: www.schuelke.com.

Pentru intrebdri individuale:

Telefonul Departamentului aplicatii:

+49 40 52100-666

E-Mail: info@schuelke.com

M
Sediul schiilke (Ir Intercoop

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert Koch nr. 2

22851 Norderstedt, Germania
Telefon +49 40 - 52100 - 0

Fax +4940-52100-318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

Distribuitor autorizat:
S.C.INTERCOOP S.R.L.
547215 Ernei Nr. 376

Jud. Mures, Romania
Tel/Fax: 0265-267.708
E-mail: office@intercoop.ro
www.intercoop.ro
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FISA CU DATE DE SECURITATE

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schilke -+

mikrozid® AF wipes
Versiune Revizia (data):
05.07 03.04.2018

No Change Service!
Data ultimei lansari: 23.10.2017
Data primei lansari: 27.09.2007

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea comerciala mikrozid® AF wipes

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea substan- Desinfectanti si produse biocide generale
tei/amestecului

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator, Furnizor Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0

Fax: +49 (0)40/ 52100318

mail@schuelke.com

www.schuelke.com
Furnizor S.C. Intercoop S.r.l.
Str. Principala nr. 376

RO-547215 Loc. Ernei, Jud. Mures
Romania

Telefon: /Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Adresa de e-mail a persoanei
responsabile pentru
SDS/Persoana de contact

. Application Department
| +49 (0)40/ 521 00 8800

ApplicationDepartment.SM@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate
fi apelat in caz de urgenta

Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti,
str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5

+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Lichide inflamabile, Categoria 3 H226: Lichid si vapori inflamabili.

Iritarea ochilor, Categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
Toxicitate asupra unui organ tinta specific  H336: Poate provoca somnolenta sau ameteala.
- 0 singura expunere, Categoria 3

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare : Atentie

Fraze de pericol : H226 Lichid si vapori inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Fraze de precautie : P102 A nu se lasa la indemana copiilor.
P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete
fierbinti, scantei, flacéri si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.
P280 Purtati manusi de protectie (de exemplu din Cauciuc
nitril) /echipament de protectie a ochilor.
P305 + P351 + P338 1N CAZ DE CONTACT CU OCHI!:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P337 + P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medi-

cul.
"Eticheté exceptionala pen-  : Etichetare conform cu Reglementarea (CE) Nr. 648/2004: (par-
tru amestecuri speciale fumuri)
Informatii suplimentare . Utilizati in siguranta produsele biocide. Cititi intotdeauna etiche-

ta si informatiile despre produs Thainte de utilizare.

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente,
bioacumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de
0.1% sau mai mari.

Are un efect de degresare a pielii.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri
Natura chimica . Solutie apoasa cu alcool pe lavete din lana

Componente periculoase

Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
Numar de inregistrare

Propan-1-ol 71-23-8 Flam. Liq. 2; H225 35
200-746-9 Eye Dam. 1; H318
603-003-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119486761-29-
XXXX

Etanol 64-17-5 Flam. Lig. 2; H225 25

Z11091 02 ZSDB_P_RO RO Pagina 2/15 @Flirl.iquide

HEALTHCARE




FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007
200-578-6 Eye Irrit. 2; H319
603-002-00-5
01-2119457610-43-
XXXX

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Daca se inhaleaza . Daca simptomele persista se va chema un medic.

n caz de contact cu pielea . Se va spala cu apa si sapun drept masura de prevedere.
Daca persista iritarea pielii, se va chema un medic.

n caz de contact cu ochii . Se va spala bine cu multa ap3, inclusiv sub pleoape.
Daca persista iritatia oculara, se va consulta un medic specia-
list.

Daca este ingerat . In caz de inghitire se va consulta imediat un medic.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Simptome :  Se va trata simptomatologic.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatii referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- . Pulbere uscata
punzatoare Spuma rezistenta la alcooli
Bioxid de carbon (CO2)
Jet de apa
Mijloace de stingere neco- . Spuma
respunzatoare Nu se va folosi un jet de apa concentrata care ar putea Tm-

prastia si raspandi focul.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Riscuri specifice in timpul . Se vor raci prin pulverizare cu jet de apa containerele inchise
luptei Impotriva incendiilor aflate Tn apropierea unor surse de incendiu.
Produsi de combustie pericu- : Nu sunt cunoscute produse de ardere periculoase
logi
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de pro-  : Tn cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
tectie pentru pompieri nom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Se va indeparta orice sursa de aprindere.
protectia personala Se va evita contactul cu ochii.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul Tn- . Nu sunt necesare masuri de prevedere speciale pentru mediul
conjurator inconjurator.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va folosi un echipament de manipulare mecanic.

6.4 Trimitere la alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare in con- : Se va purta echipamnet individual de preteciie.
ditii de securitate

Masuri de protectie impotriva : A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei -
incendiului si a exploziei Fumatul interzis.
Masuri de igiena . Se va pastra separat fata de mancare si bautura.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de . Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.
depozitare si containere
Informatji suplimentare asu- . A se pastra ambalajul inchis ermetic. Se va feri departe de
pra conditiilor de depozitare lumina directa a soarelui. Temperatura de depozitare reco-
mandata: 15 - 25°C
Masuri de protectie in cazul . Nu se va depozita impreuna cu agenti oxidanti.
depozitarii in locuri comune
7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
Utilizare (utilizari) specifica :nici unul
(specifice)
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Concentratie maxima de lucru

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Baza
(Forma de expu-
nere)

Etanol 64-17-5 Valoare limita 500 ppm TRGS 900
acceptabila 960 mg/m3
Valoare limita de | 1.000 ppm TRGS 900

expunere ce nu 1.920 mg/m3
trebuie depasita
in timpul oricarei
perioade de lucru

Valoare limita 1.000 ppm OSHA
acceptabila 1.900 mg/m3
Propan-1-ol 71-23-8 Valoare limita 200 ppm OSHA
acceptabila 500 mg/m3
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
Propan-1-ol Lucratori Contactul cu Expunere pe termen | 136 mg/kg
pielea lung, Efecte sistemi-
ce
Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 268 mg/m3
lung, Efecte sistemi-
ce
Lucratori Inhalare Expunere pe termen | 1723 mg/m3
scurt, Efecte sistemi-
ce
Etanol Lucratori Inhalare Efecte acute, Efecte | 1900 mg/m3
locale
Lucratori Contactul cu Efecte cronice 343 mg/kg
pielea
Lucratori Inhalare Efecte cronice 950 mg/m3

Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.
1907/2006:

Numele substantei Compartiment de mediu Valoare

Propan-1-ol Apa proaspata 10 mg/l
Apa de mare 1 mg/l
Sediment de apa curgatoare 22,8 mg/kg
Sediment marin 2,28 mg/kg
Efecte pe statia de tratare a apa uzata 96 mg/l
Sol 2,2 mg/kg
Procesare intermitenta/eliberare 10 mg/l

Etanol Apa proaspata 0,96 mg/l
Apa de mare 0,79 mg/l
Sediment de apa curgatoare 3,6 mg/kg
Sol 0,63 mg/kg

Z11091_02 ZSDB_P_RO RO Pagina 5/15

@ aAirLiquide

HEALTHCARE



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Protectia mainilor . Contact prelungit: Manusi de cauciuc nitril, spre exemplu
Camatril (>120 min., Grosimea stratului: 0,40 mm) sau manusi
de cauciuc butil, spre exemplu Butoject (>480 min., Grosimea
stratului: 0,70 mm) fabricate de KCL sau alte manusi ce asigu-
ra aceeasi protectie.

Masuri de protectie . Evitati contactul cu pielea si ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect . lichid
Culoare . incolor
Miros :alcoolic
Pragul de acceptare a mirosu- : nedeterminat
lui
pH . Nu se aplica
Punctul de topire/punctul de . <-5°C
inghetare
Temperatura de descompune- Nu exista date
re
Temperatura de fierbe- : circa80 °C
re/interval de temperatura de
fierbere
Punctul de aprindere . 27 °C

Metoda: DIN 51755 Part 1
Viteza de evaporare . Nu exista date
Inflamabilitatea (solid, gaz) : Mentine arderea
Limita superioara de explozie : 17,5 %(V)

Materia prima

Limita inferioara de explozie : 2,1 %(V)
Materia prima

Presiunea de vapori : circa 50 hPa (20 °C)

Densitatea vaporilor : Nu exista date

Densitatea relativa : circa 0,89 g/cm3 (20 °C)
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mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

Solubilitatea (solubilitatile)

Solubilitate Tn apa : 1n toate proportiile (20 °C)
Coeficientul de partitie: n- . Nu se aplica
octanol/apa
Temperatura de autoaprinde- : Nu exista date
re
Vascozitatea

Vascozitate dinamica : nedeterminat
Timp de curgere . <15sla20 °C

Metoda: DIN 53211
Proprietati explozive : Nu exista date
Proprietati oxidante : Nu exista date

9.2 Alte informatii
Nu exista date

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.
10.2 Stabilitate chimica

Produsul este stabil chimic.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Reactii potential periculoase : Nimic previzibil Tn mod normal.

10.4 Conditii de evitat
Conditji de evitat : Caldura, flacari si scantei.

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat :Acizi tari si agenti oxidanti

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nimic previzibil in mod normal.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Produs:
Toxicitate acuta orala . Estimarea toxicitatii acute: > 15.000 mg/kg
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Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007
Toxicitate acuta prin inhalare : Estimarea toxicitatii acute: > 50 mg/l
Toxicitate acuta dermica . Estimarea toxicitatji acute: > 10.000 mg/kg

Corodarealiritarea pielii

Componente:
Propan-1-ol:

Nu irita pielea
Etanol:

lepure, Nu irita pielea

Lezarea gravaliritarea ochilor

Produs:

Provoaca o iritare grava a ochilor.Datele toxicologice au fost luate de la produse cu compozitie
similara., Avizul expertului

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Componente:

Propan-1-ol:

Nu provoaca o sensibilizare a pielii.Cobai, Ghid de testare OECD 406

Etanol:
Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator. Test de maximizare, Cobai

Mutagenitatea celulelor germinative

Componente:

Propan-1-ol:

Mutagenitatea celulelor ger- . Nu este mutagen conform testului Ames.

minative- Evaluare

Etanol:

Genotoxicitate in vitro . Ghid de testare OECD 471, Nu este mutagen conform testului
Ames.

Genotoxicitate in vivo . Nemutagen

Mutagenitatea celulelor ger- . Testele pe culturi bacteriene sau de celule de mamifere nu au

minative- Evaluare evidentiat efecte mutagene.

Cancerogenitatea

Componente:

Propan-1-ol:

Cancerogenitatea - Evaluare : Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-
gene.

Etanol:

Cancerogenitatea - Evaluare : Nu a prezentat efecte cancerigene n decursul experimentelor
pe animale.

Toxicitatea pentru reproducere

Componente:

Propan-1-ol:

Efecte asupra fertilitafji . Sobolan, Inhalare, NOAEL: 8,6 mg/l

Efecte asupra dezvoltarii . Sobolan, Inhalare, NOAEL: 8,6 mg/l

fatului

Toxicitatea pentru reproduce- : Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-

re - Evaluare re la fertilitate.
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Etanol:

Sobolan, Oral(a), NOAEL: 2.000 mg/kg

Toxicitatea pentru reproduce- : In cadrul testelor pe animale a aparut un risc de alterare a
re - Evaluare fertilitatii numai dupa administrarea de doze foarte mari din
acesta substanta.

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere unica

Produs:
Poate provoca somnolenta sau ameteala.

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere repetata

Componente:

Propan-1-ol:

Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept toxice specifice pentru organe tinta, expunere
repetata.

Etanol:

Nu exista date

Toxicitate la doza repetata
Componente:

Etanol:
Sobolan, NOAEL: 1.730 mg/kg, LOAEL: 3.160 mg/kg, Oral(a)90 d

Toxicitate referitoare la aspiratie
Nu exista date

Informatii suplimentare

Produs:
Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Componente:

Propan-1-ol:
Toxicitate pentru pesti . LC50 (Peste): 3.200 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 3.642 mg/l
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Toxicitate asupra algelor . Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Chlorella
pyrenoidosa): 1.150 mg/I
Durata de expunere: 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . Concentratie fara efect observabil (NOEC): > 100 mg/I
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 21 d
(Toxicitate cronica) Specii: Daphnia magna (purice de apa)
Metoda: indrumar de test OECD, 211
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Etanol:
Toxicitate pentru pesti :  LC50 (Leuciscus idus): 8.140 mg/l
Durata de expunere: 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 5.000 mg/l
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h
Toxicitate asupra algelor . CI50 (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): > 100 mg/l

Durata de expunere: 72 h

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Produs:
Biodegradare . Reazultat: Usor biodagradabil.
Metoda: OCDE 301D / CEE 84/449 C6
Necesitati in oxigen de natu- : 13.000 mg/l
ra chimica (NOC) Substanta de test: solutie 1%

Componente:

Propan-1-ol:
Biodegradare . Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: 75 %
Durata de expunere: 20 d
Etanol:
Biodegradare : Rezultat: Usor biodagradabil.

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

Propan-1-ol:

Bioacumularea . Factorul de bioconcentrare (BCF): 0,88
Observatii: Bioacumularea este improbabila.

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: 0,43

octanol/apa

Etanol:

Bioacumularea . Observatii: Bioacumularea este improbabila.

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: -0,14

octanol/apa Metoda: Valoare calculata
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Data primei lansari: 27.09.2007

12.4 Mobilitatea in sol

Componente:

Propan-1-ol:
Mobilitate

Etanol:
Mobilitate

Observatii: Mobil Tn diverse tipuri de sol

Observatii: Nu exista date

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Produs:
Evaluare

12.6 Alte efecte adverse

Produs:

Informatji ecologice aditiona-
le

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0.1% sau mai matri..

Acest produs nu are efecte ecotoxicologice cunoscute.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produs :

Ambalaje contaminate

Poate fi incinerat sau Tngropat impreuna cu deseurile menaje-
re in conformitate cu reglementarile Tn vigoare si dupa consul-
tarea cu serviciile speciale de tratare a deseurilor.

Eliminarea deseurilor de produs se va face conform Legii
211/2011 privind regimul deseurilor.

Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambala-
jelor si a deseurilor de ambalaje.

HG 856/2002 - evidenta gestiunii deseurilor si aprobarea listei
deseurilor

Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU

ADR
IMDG
IATA (Cargou)

UN 3175
UN 3175
UN 3175

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Z11091_02 ZSDB_P_RO RO
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FISA CU DATE DE SECURITATE
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Versiune

Revizia (data):
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Data ultimei lansari: 23.10.2017

05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007
ADR SOLIDE SAU AMESTECURI DE SOLIDE, CONTINAND
LICHID INFLAMABIL, NS.A.
(Propan-1-ol, Etanol)
IMDG SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

IATA (Cargou)

(Propan-1-ol, Ethanol)

SOLIDS CONTAINING FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.

(Propan-1-ol, Ethanol)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR
IMDG
IATA (Cargou)
14.4 Grupul de ambalare

ADR
Grupul de ambalare
Cod de clasificare

Nr.de identificare a pericolu-

lui
Etichete

Cod de restrictionare in tune-

luri

IMDG

Grupul de ambalare
Etichete

EmS Cod

IATA (Cargou)
Instructiuni de ambalare
(avioane cargo)

Grupul de ambalare
Etichete

14.5 Pericole pentru mediul Tnconjurator

ADR

Periculos pentru mediul in-

conjurator

IMDG
Poluantii marini

4.1
4.1
4.1

I
F1
40

I
4.1

F-A
448

, S

Flammable Solid

nu

nu

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Nu se aplica

Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transportul in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF wipes No Change Service!
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 23.10.2017
05.07 03.04.2018 Data primei lansari: 27.09.2007

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifi-
ca) pentru substanta sau amestecul in cauza

REACH - Lista substantelor candidate care prezinta . Nu se aplica

motive de Tngrijorare deosebita in vederea autorizarii

(Articolul 59).

Regulamentul (CE) NR. 850/2004 privind poluantii orga- : Nu se aplica
nici persistenti

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind controlul peri-
colelor de accidente majore care implica substante periculoase.

Cantitate 1 Cantitate 2
P5c LICHIDE INFLAMABILE 5.000t 50.000 t
Numar de inregistrare : Aviz nr. 1399BI0/02/12.24
Compusi organici volatili : Continut in compusi organici volatili (VOC): 60 %

Observaitii: solutia activa, Directiva 2010/75/CE referitoare la
limitarea emisiilor de compusi organici volatili

Alte reglementari:

-Regulamentul (CE) nr.1907/2006- REACH,;

-Regulamentul(UE) nr.453/2010 de modificare a Regulamentului nr.1907/2006-REACH
-Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea sii ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE
si 1999/45/CE, precum si de modificare a regulamentului (CE) nr.1907/2006;

-Legea nr.319/2006- legea securitatii si sanatatii in munca

-HG 1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca
pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici

- Hotararea nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H225 . Lichid si vapori foarte inflamabili.

H318 . Provoaca leziuni oculare grave.

H319 . Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 . Poate provoca somnolenta sau ameteala.
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Text complet al altor abrevieri

Eye Dam. . Lezarea grava a ochilor

Eye Irrit. . Iritarea ochilor

Flam. Liq. . Lichide inflamabile

STOT SE . Toxicitate asupra unui organ {inta specific - o singura expune-
re

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile Naviga-
bile Interne; ADR - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe
Sosea; AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice; ASTM - Societatea Americana pen-
tru Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporald; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eti-
chetarea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica carcinogena,
mutagena sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru Standardizare; DSL -
Lista nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru Substante Chimice;
EC-Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx -
Rata de incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgenta; ENCS - Substante Chi-
mice Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei de crestere x%;
GHS - Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC - Agenctia Internationala
pentru Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul In-
ternational pentru Construirea si Echiparea Navelor care transportd Substante Chimice Pericu-
loase vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila In-
ternationala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente Tn China; IMDG - Mar-
furi Maritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationald; ISHL - Legea
Sigurantei si Sanatatji in Industrie (Japonia); ISO - Organizatia Internationala pentru Standardiza-
re; KECI - Inventarul substantelor chimice existente inh Coreea; LC50 - Concentratie letala pentru
50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia unui test (Doza letala
medie); MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara
alte specificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu
s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de
incarcare; NZloC - Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Siguranta Chimica si Prevenirea Po-
luarii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chi-
micalelor si Substantelor Chimice; (Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH -
Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la inregis-
trarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-
accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; SVHC - substanta care prezinta motive de
ingrijorare deosebita; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TRGS - Regula Teh-
nica pentru Substante Periculoase; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele
Unite); UN - Natiunile Unite; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Clasificarea amestecului

Flam. Lig. 3, H226 . Pe baza datelor de testare.
Eye Irrit. 2, H319 . Principiul corelarii "Amestecuri similare".
STOT SE 3, H336 : Metoda de calcul

“ Modificarile fata de editia precedenta sunt marcate pe margine.

Informatjile continute in aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document. Informatiile furnizate au
numai rol de Tndrumare pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportuul,
eliminarea si eliberarea in siguranta, si nu vor fi considerate o garantie sau o specificare a calita-
tii. Informatiile se refera numai la materialul specific desemnat si nu sunt valabile pentru materia-
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il Lotiune antimicrobiana pentru spalarea igienica a

e - A . . e . . v A . . .
Primasept® mainilor, cu activitate virucida impotriva virusurilor
Wash capsulate

Antirmiceobia|
Hygienic Handwash

~Wirucida) activir,
¥ agairmt
Eweloped viruses .

primasept” wash

Avantajele noastre Eficacitate microbiologica
@ eficienta impotriva bacteriilor (inclusiv Salmonella si Eficacitate Concentratie Timp de contact
Listeria), levurilor virusurilor capsulate (inclusiv HBV, HIV, bactericida -
HCV, Vaccinia) EN13727, EN1499 gata de utilizare 30 sec.
® |otiune find de spdlare, cu 4% clorhexidina bactericida -
EN1276 gata de utilizare 30 sec.
® o excelentd putere de curatare
. . . . levuricida -
® contine substante hranitoare hidratante pentru piele EN13624 gata de utilizare 30 sec.
® fard coloranti si parfumuri virucida impotriva
® testatd dermatologic virusurilor capsulate gata de utilizare 60 sec.
EN14476
Domenii de utilizare
- spalarea igienica a mainilor Zona de aplicare Concentratie Timp de contact
. aQecvaté p(-fntru utiIizaArea |n ir.1du.stria prelucratoare a spalarea igienica a
alimentelor, in centre de ingrijire si asistenta mainilor gata de utilizare 30 sec.
EN1499

Profilul produsului

+ lotiune de spalare fara sapun, prietenoasa cu pielea

+ substanta de ingrijire alantoind are un efect hranitor,
hidrateaza si contribuie la regenerarea celulelor.

« contine pantenol, stimuland regenerarea si ameliorand
iritatiile pielii. Redd finetea si fermitatea pielii.

Instructiuni de utilizare

. spalarea igienica a mainilor (EN1499): aplicati 5 ml de
primasept@ wash pe mainile umezite si frecati uniform
timp de 30 de secunde. Apoi, clatiti bine si stergeti-va cu un
prosop de unica folosinta.

- eficientd impotriva virusurilor capsulate (activitate virucida
impotriva virusurilor capsulate conform EN 14476) in 60 de
secunde

Atentie: produsele pentru spdlarea igienica a mainilor nu

le inlocuiesc pe cele pe baza de alcool pentru dezinfectarea

mainilor.



primasept” wash

Date despre produs

Compozitie: 100 g solutie de agent contine urmatoarele
ingrediente active:

15,0 g de 2-propanol, 4,0 g de digluconat de clorhexidina
Etichetare conform Regulamentului (EG) nr. 648/2004: 5-15

% tensioactivi amfoterici

Date fizico-chimice

Culoare aproape incolora

Densitate cca 1,0 g/cm?,20°C

Punct de aprindere 31°C/ Metoda: DIN ENISO 13736
Forma lichid vascos

pH 6,5-7,0/20°C/ concentrat

Vazcozitate, dinamica cca 570 mPa*s /20 °C

Recomandari specifice

Utilizati biocidele in conditii de siguranta. Cititi intotdeauna
eticheta si informatiile despre produs inainte de utilizare.

Informatii pentru comanda

Articol Ambalaj | Cod articol
primasept ® wash -INT- 500 ml FL 20/bax la cerere
primasept © wash -INT- 1 1 FL 10/bax la cerere
primasept ©® wash -INT- 5 1 KA 1/canistra la cerere

Aceste produse nu sunt disponibile in toate térile. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
contactati filiala noastra locala sau un distribuitor.

Accesorii pentru utilizare

Accesorii Cod articol
500 ml/1 |1 pompa de dozare (3 ml/doza) 180303
Desfacator bidon pentru 5+ 10| 135810
Dozator KHK 1000 (aprox. 0,75-1,5 ml per doza) 669700
Dozator KHK 500 (aprox. 0,75-1,5 ml per doza) 669600
Dozator lotiuni KHN touchless 500 ml 60000187
Dozator lotiuni KHN touchless 11 60000184
Brat lung pentru dozator produs 1000 ml 669710
Brat lung pentru dozator produs 500 ml 669610
Robinet schiilke pentru bidoanele de 51/101 1135501

Produse asemanatoare

- balsam piele uscata sensiva®
- crema protectoare sensiva®

- emulsie protectoare sensiva®
- crema regeneratoare sensiva®
«lotiune de spalare sensiva®

*****

af

W Vi U G

EMAS LlsJLM_ED DAS|MED
GEPRUFTES

UMWELTMANAGEMENT
REG.-NR. D-150-00003

Schiilke & Mayr GmbH detine o autorizare a producétorului, conform sect. 13
alin 1 din Legea germana pentru medicamente si certificate GMP (bune practici
ale producatorului) de conformitate pentru produsele medicamentoase.

Informatii legate de mediu

Schiilke fabrica produse economice si cu procese de productie
avansate, sigure si cu consideratie pentru mediu, in acelasi
timp mentinand standarde inalte de calitate.

Expertiza si informatii

Va rugdm sd vizitati pagina noastra de Internet pentru o
trecere in revista a intregii literaturi/rapoartelor disponibile
pentru produs: www.schuelke.com.

Pentru intrebdri individuale:

Serviciul de vanzare catre clienti

Telefon: +49 40 52100-666

E-mail: info@schuelke.com

(i: Intercoop

Distribuitor autorizat:
S.C.INTERCOOP S.R.L.
547215 Ernei Nr. 376

Jud. Mures, Romania
Tel/Fax: 0265-267.708
E-mail: office@intercoop.ro
www.intercoop.ro

Producator:

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert-Koch 2

22851 Norderstedt, Germania
Telefon +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49 (0) 40-52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

Versiunea 3/2021



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului
Denumirea comerciala . primasept® wash

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea : Solutie antibacteriana pentru maini
substantei/amestecului

Restrictii recomandate in . Utilizare limitata numai Tn scopuri profesionale.
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator, Furnizor . Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Distribuitor . S.C. Intercoop S.r.l.
Str. Principala nr. 376

RO-547215 Loc. Ernei, Jud. Mures
Romania

Telefon: /Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Adresa de e-mail a persoanei : Application Department
responsabile pentru +49 (0)40/ 521 00 666
SDS/Persoana de contact AD@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate  : Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti,
fi apelat in caz de urgenta str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5
+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Lezarea grava a ochilor, Categoria 1 H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Pericol pe termen scrut (acut) pentru H400: Foarte toxic pentru mediul acvatic.
mediul acvatic, Categoria 1

Pericol pe termen lung (cronic) pentru H411: Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
mediul acvatic, Categoria 2 termen lung.
740000147 ZSDB_P_RO RO Pagina 1/20
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash

Versiune Revizia (data):
01.06 29.01.2020

Data ultimei lansari: 13.01.2020
Data primei lansari: 22.05.2019

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare

Fraze de pericol

Fraze de precautie

Pericol

H318 Provoaca leziuni oculare grave.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

Prevenire:
P273 Evitaii dispersarea in mediu.

Raspuns:

P305 + P351 + P338  IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic.

Eliminare:

P501 Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de
eliminare a deseurilor.

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta:

Propan-2-ol

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi
Solutie de gluconat de clorhexidina

Etichetare aditionala

Utilizati in siguranta produsele biocide. Cititi intotdeauna eticheta si informatiile
despre produs inainte de utilizare.
Produsul e clasat conform Anexei | (2.6.4.5) a(CEE) 1272/2008.

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente,
bioacumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de

0.1% sau mai mari.

Nu sunt cunoscute riscuri speciale

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri
Natura chimica

Componente

Solutia substantelor urmatoare cu aditivi inofensivi.

740000147 ZSDB_P_RO RO
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash

schilke -+

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
Numar de inregistrare
Propan-2-ol 67-63-0 Flam. Liq. 2; H225 >=10-<20
200-661-7 Eye Irrit. 2; H319
603-117-00-0 STOT SE 3; H336
01-2119457558-25-
XXXX
Amide, coco, N-[3- --- Acute Tox. 4; H302 >=3-<10
(dimetilamino)propil], N-oxizi 939-581-9 Skin Irrit. 2; H315
--- Eye Dam. 1; H318
01-2119978229-22- Aquatic Acute 1;
0000 H400; M =1
Aquatic Chronic 3;
H412
Solutie de gluconat de 18472-51-0 Eye Dam. 1; H318 >=3-<10
clorhexidina 242-354-0 Aquatic Acute 1;

01-2119946568-22-
XXXX

H400; M = 10
Aquatic Chronic 1;
H410; M =1

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale

Daca se inhaleaza
n caz de contact cu pielea

Tn caz de contact cu ochii

Daca este ingerat

Se vor scoate imediat toate hainele contaminate.

Nu exista riscuri care necesitda masuri speciale de prim-ajutor.

Nu exista riscuri care necesita masuri speciale de prim-ajutor.

n caz de contact cu ochii se vor scoate lentilele de contct si
se va clati imediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, cel

putin 15 minute.

Daca persista iritatia oculara, se va consulta un medic

specialist.

NU se va induce stare de voma.
Se va curata gura cu apa si se va bea apoi multa apa.

Se va chema un medic.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Se va trata simptomatologic.

Simptome

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze

Tratament

Serviciului de informatji referitoare la otravuri.
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere :  Pulbere uscata

corespunzatoare Bioxid de carbon (CO2)
Spuma rezistenta la alcooli
Jet de apa pulverizata

Mijloace de stingere : NU se va folosi un jet de apa.
necorespunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Riscuri specifice in timpul : Se vor raci prin pulverizare cu jet de apa containerele inchise
luptei impotriva incendiilor aflate in apropierea unor surse de incendiu.

Produsi de combustie :  Compusi ai clorului

periculosi

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de . In cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator
protectie pentru pompieri autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Risc crescut de alunecare in prezenta de scapari de produs
protectia personala sau a produsului imprastiat.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul . Se va evita penetrarea produsului in subsol.
fnconjurator Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de
canalizare.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va sterge cu un material absorbant (spre exemplu stofa,
[ana).
Se va absorbi cu un material absorbant inert (spre exemplu
nisip, silicagel, liant pentru acizi, liant universal, rumegus).

6.4 Trimitere la alte sectiuni
A se vedea capitolul 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare n : Nu sunt necesare precautii speciale.
conditii de securitate
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Masuri de protectie impotriva
incendiului si a exploziei

Nu sunt necesare masuri speciale de lupta impotriva
incendiilor.

Masuri de igiena Se va pastra separat fata de mancare si bautura.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.
depozitare si containere

Informatii suplimentare
asupra conditiilor de
depozitare

A se pastra departe de caldura. Se va feri departe de lumina
directa a soarelui. A se pastra ambalajul Tnchis ermetic.

Masuri de protectie in cazul
depozitarii in locuri comune

Nu sunt de mentionat materiale in mod special.

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Utilizare (utilizari) specifica Produsul se incadreaza in regulamentul privind produsele
(specifice) biocide (UE) 528/2012.
Tipul produsului: 1

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere profesionala

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Sursa
(Forma de
expunere)
Propan-2-ol 67-63-0 STEL 203 ppm RO OEL
500 mg/m3
TWA 81 ppm RO OEL
200 mg/m3
Limite de expunere profesionala biologica
Numele substantei Nr. CAS Parametri de Timp de prelevare | Sursa
control a probei
Propan-2-ol 67-63-0 Acetona: 50 mg/I| Sfarsit schimb RO BAT
(Urina)
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
Propan-2-ol Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 888 mg/kg
pielea termen lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 500 mg/m3
termen lung
Amide, coco, N-[3- Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 3,52 mg/m3
(dimetilamino)propil], termen lung
N-oxizi
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 5 mg/kg
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
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Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
pielea termen lung greutate
corporala/zi
Solutie de gluconat de | Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 5 mg/kg
clorhexidina pielea termen lung
Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 0,42 mg/m3
termen lung
Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.
1907/2006:
Numele substantei Compartiment de mediu Valoare
Propan-2-ol Apa proaspata 140,9 mg/l
Apa de mare 140,9 mg/l
Sediment de apa curgatoare 552 mg/kg
Sediment marin 552 mg/kg
Sol 28 mg/kg
Procesare intermitenta/eliberare 140,9 mg/|
Efecte pe statia de tratare a apa uzata 2251 mgl/l
Oral(3a) 160 mg/kg
alimentatie
Amide, coco, N-[3- Apa proaspata 0,0303 mgl/l
(dimetilamino)propil], N-oxizi
Apa de mare 0,00303 mg/l
Sediment de apa curgatoare 0,214 mg/kg

Sediment marin

0,0214 mg/kg

Sol

0,000025 mg/kg

Procesare intermitenta/eliberare

0,0068 mg/kg

Efecte pe statia de tratare a apa uzata 9,7 mg/l
Solutie de gluconat de Apa proaspata 0,002 mgl/l
clorhexidina

Instalatie de tratare a apelor uzate. 0,25 mgl/l

Sediment de apa curgatoare 0,433 mg/kg

Sediment marin 0,043 mg/kg

Sol 5,26 mg/kg

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Daca este probabil sa apara improscari, se va purta:
Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, in

Protectia ochilor

Masuri de protectie

conformitate cu EN 166

Se va evita contactul cu ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect
Culoare
Miros

Pragul de acceptare a

lichid vascos
aproape incolor
alcoolic

nedeterminat
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Data ultimei lansari: 13.01.2020
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mirosului
pH 6,5-7,0 (20 °C)

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Temperatura de
descompunere

Temperatura de
fierbere/interval de
temperatura de fierbere

Punctul de aprindere

Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita superioara de explozie
/ Limita maxima de
inflamabilitate

Limita inferioara de explozie /
Limita minima de
inflamabilitate

Presiunea de vapori
Densitatea vaporilor

Densitatea relativa

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate Tn apa

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

Temperatura de
autoaprindere

Vascozitatea
Vascozitate dinamica

Proprietati explozive

Proprietati oxidante

9.2 Alte informatii
Inflamabilitate (lichide)

concentrat

<-5°C

Nu exista date

Nu exista date

31°C

Metoda: DIN EN I1SO 13736
Nu mentine arderea.

Nu exista date

Nu se aplica
Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date
Nu exista date

circa 1,0 g/cm3 (20 °C)

in toate proportiile (20 °C)

Nu se aplica

Nu exista date

circa 570 mPa*s (20 °C)
Nu exista date

Nu exista date

Nu mentine arderea.
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01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.

10.2 Stabilitate chimica
Produsul este stabil chimic.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Reactii potential periculoase  : Nimic previzibil in mod normal.

10.4 Conditii de evitat
Conditii de evitat . Temperaturi extreme si lumina solara directa.

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat : Nimic previzibil in mod normal.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nimic previzibil in mod normal.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Produs:

Toxicitate acuta orala . Estimarea toxicitatii acute: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare : Estimarea toxicitatii acute: > 200 mg/l

Toxicitate acuta dermica . Estimarea toxicitatii acute: > 5.000 mg/kg

Componente:

Propan-2-ol:
Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): 5.840 mg/kg

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): 39 mg/l
Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: vapori

Toxicitate acuta dermica . LD50 (lepure): 13.900 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 402

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Toxicitate acuta orala :  LD50 (Sobolan): 1.000 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 423

Toxicitate acuta prin inhalare : Observatii: Nu exista date

740000147 ZSDB_P_RO RO Pagina 8/20
0087000818



FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
Toxicitate acuta dermica . Estimarea toxicitatji acute: > 2.000 mg/kg

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): 2.270 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 401

Toxicitate acuta prin inhalare : Observatii: Nu exista date

Toxicitate acuta dermica :  LD50 (lepure): > 5.000 mg/kg

Corodareal/iritarea pielii

Componente:

Propan-2-ol:
Rezultat . Nuirita pielea

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Specii . lepure
Metoda :  Ghid de testare OECD 404
Rezultat . Iritatia pielii

Solutie de gluconat de clorhexidina:
Rezultat . Nu irita pielea

Lezarea gravaliritarea ochilor

Produs:
Evaluare . Provoaca leziuni oculare grave.
Metoda :  Metoda de calculare

Componente:

Propan-2-ol:
Rezultat . lIritatia ochilor

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:
Specii . lepure
Rezultat . Efecte ireversibile asupra ochilor.

Solutie de gluconat de clorhexidina:
Rezultat . Efecte ireversibile asupra ochilor.

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Componente:

Propan-2-ol:
Tipul testului . Test Buehler
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Specii Porcusor de Guineea
Rezultat Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Specii
Metoda
Rezultat

Porcusor de Guineea
Ghid de testare OECD 406
Nu provoaca o sensibilizare a pielii.

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Specii
Metoda
Rezultat

Porcusor de Guineea
Ghid de testare OECD 406
Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.

Mutagenitatea celulelor germinative

Componente:

Propan-2-ol:
Genotoxicitate in vitro

Genotoxicitate in vivo

Mutagenitatea celulelor
germinative- Evaluare

Tipul testului: Test Ames

Metoda: Mutagenitate ((Escherichia coli - determinarea
mutatiei inverse)

Rezultat: Nemutagen

Specii: Soarece
Metoda: Mutagenitate (test micronucleic)
Rezultat: Nemutagen

Nu este mutagen conform testului Ames.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Genotoxicitate in vitro

Mutagenitatea celulelor
germinative- Evaluare

Tipul testului: Test Ames
Metoda: Ghid de testare OECD 471
Rezultat: negativ

Nemutagen

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Genotoxicitate in vitro

Mutagenitatea celulelor
germinative- Evaluare

Cancerigenitate

Componente:

Propan-2-ol:
Observatii

Tipul testului: Test Ames
Metoda: Ghid de testare OECD 471
Rezultat: negativ

Nemutagen

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
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indeplinite.
Cancerigenitate - Evaluare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
Tndeplinite.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:
Cancerigenitate - Evaluare : Nu exista date

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Specii . Sobolan, mascul sau femela

Mod de aplicare : Oral(3)

Durata de expunere . 735 zile

Metoda :  Ghid de testare OECD 451

Observatii . Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte

cancerigene.

Cancerigenitate - Evaluare . Nu exista nici o dovada de cancerigenicitate in studiile pe
animale.

Toxicitatea pentru reproducere

Componente:

Propan-2-ol:
Efecte asupra dezvoltarii : Specii: Sobolan
fatului Mod de aplicare: Oral(a)
Toxicitatea generala la mame: NOAEL: 400 mg/kg de greutate
corporala
Toxicitatea pentru . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
reproducere - Evaluare indeplinite.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Efecte asupra dezvoltarii : Observatii: Nu exista date

fatului

Toxicitatea pentru . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
reproducere - Evaluare indeplinite.

Solutie de gluconat de clorhexidina:
Efecte asupra dezvoltarii : Specii: Sobolan
fatului Durata tratamentului individual: 14 zile
Metoda: Ghid de testare OECD 414
Rezultat: Testele pe animale nu au indicat efecte asupra

fertilitatii.
Toxicitatea pentru . Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte
reproducere - Evaluare referitoare la fertilitate.
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STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica

Componente:

Propan-2-ol:
Evaluare

Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Observatii

Nu exista date

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Observatii

Nu exista date

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata

Componente:

Propan-2-ol:
Observatii

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt

Tndeplinite.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Observatii

Nu exista date

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Observatii

Toxicitate la doza repetata

Componente:

Propan-2-ol:
Observatii

Nu exista date

Nu exista date

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Specii :
NOAEL :
Mod de aplicare

Durata de expunere

Metoda

Sobolan

50 mg/kg

Oral(a)

90 de zile

Ghid de testare OECD 408

Toxicitate referitoare la aspiratie

Nu exista date

Informatii suplimentare

Produs:
Observatii

Nu exista informatii disponibile pentru produsul Tnsusi.
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SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea
Produs:

Evaluarea ecotoxicitatii

Toxicitatea cronica pentru
mediul acvatic

Componente:

Propan-2-ol:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru
alge/plante acvatice

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

LC50 (Pimephales promelas): 9.640 mg/l
Durata de expunere: 96 h

EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 10.000 mg/I
Durata de expunere: 48 h

EC50 (Desmodesmus subspicatus (alge verzi)): > 100 mg/l
Durata de expunere: 72 h
Tipul testului: test static

EC50 (alge verzi): 1.800 mg/l
Durata de expunere: 7 d

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru
alge/plante acvatice

Factor M (Toxicitatea acuta
pentru mediul acvatic)

Toxicitate pentru pesti
(Toxicitate cronica)

LC50 (Oncorhynchus mykiss): 0,68 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Metoda: Ghid de testare OECD 203

EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 19,9 mg/|
Durata de expunere: 48 h

Tipul testului: test static

Metoda: Indrumar de test OECD, 202

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alge verzi)): 0,705
mg/l

Durata de expunere: 72 h

Tipul testului: test static

Metoda: Indrumar de test OECD, 201

Concentratie fara efect observabil (NOEC)
(Pseudokirchneriella subcapitata (alge verzi)): 0,303 mg/I
Durata de expunere: 72 h

Metoda: Indrumar de test OECD, 201

1
Concentratie fara efect observabil (NOEC): 0,42 mg/I

Durata de expunere: 302 d
Specii: Pimephales promelas
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Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
(Toxicitate cronica)

Concentratie fara efect observabil (NOEC): 0,7 mg/l
Obiectivul final: mortalitate

Durata de expunere: 21 d

Specii: Daphnia magna (purice de apa)

Metoda: Indrumar de test OECD, 211

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru
alge/plante acvatice

Factor M (Toxicitatea acuta
pentru mediul acvatic)

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
(Toxicitate cronica)

Factor M (Toxicitatea cronica
pentru mediul acvatic)

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Componente:

Propan-2-ol:
Biodegradare

LC50 (Brachidanio rerio): 2,08 mg/l
Durata de expunere: 96 h
Metoda: Ghid de testare OECD 203

EC50 (Daphnia magna): 0,087 mg/l
Durata de expunere: 48 h

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata): 0,03 mg/l
Durata de expunere: 72 h

10

Concentratie fara efect observabil (NOEC): 0,02306 mg/!
Durata de expunere: 21 d

Specii: Daphnia magna (purice de apa)

Metoda: Indrumar de test OECD, 211

1

Rezultat: Usor biodagradabil.

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Biodegradare

Tipul testului: aerobic

Rezultat: Biodegradabil

Biodegradare: 68 %

Durata de expunere: 28 d

Metoda: indrumar de test OECD 301 B

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Biodegradare

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

Propan-2-ol:
Bioacumularea

Rezultat: Dificil biodagradabil.

Observatii: Nu este de asteptat o bioacumulare (log Pow <=
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Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

4).

log Pow: 0,05 (20 °C)
Metoda: Ghid de testare OECD 107

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Bioacumularea

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Bioacumularea

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

12.4 Mobilitatea in sol

Componente:

Propan-2-ol:
Mobilitate

Observatii: Nu exista date

Factorul de bioconcentrare (BCF): 42
Observatii: Acumularea in organismele acvatice este
probabila.

log Pow: -1,81 (20,7 °C)

Observatii: Mobil Tn diverse tipuri de sol

Amide, coco, N-[3-(dimetilamino)propil], N-oxizi:

Mobilitate

Observatii: Nu exista date

Solutie de gluconat de clorhexidina:

Dstributia in compartimentele

de mediu

log Koc: > 3,9
Metoda: Ghid de testare OECD 121

12.5 Rezultatele evaluérilor PBT si vPVB

Produs:
Evaluare

12.6 Alte efecte adverse

Produs:

Informatii ecologice
aditionale

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0.1% sau mai mari..

Nu exista informatii disponibile pentru produsul insusi.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs

Se va elimina produsul conform cu numarul european de
eliminare a deseurilor (Codul European al Deseurilor).
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020

01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
Ambalaje contaminate . Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.
Codul de deseu pentru . CED 070601
produsul nefolosit
Codul de deseu pentru . Deseuri rezultate Tn urma producerii, prepararii, vanzarii si
produsul nefolosit(Grup) utilizarii de grasimi, lubrifianti, sapunuri, detergenti,

desinfectanti si produsi pentru protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU

ADR : UN 3082
IMDG : UN 3082
IATA : UN 3082

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

ADR . SUBSTANTA PERICULOASA DIN PUNCT DE VEDERE AL
MEDIULUI, LICHIDA, N.S.A.
(Solutie de gluconat de clorhexidina)

IMDG . ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S.
(Chlorhexidinedigluconate)

IATA . Environmentally hazardous substance, liquid, n.o.s.
(Chlorhexidinedigluconate)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR 9
IMDG 9
IATA -9

14.4 Grupul de ambalare

ADR

Grupul de ambalare |
Cod de clasificare : M6
Nr.de identificare a : 90
pericolului

Etichete 9
IMDG

Grupul de ambalare [
Etichete 9
EmS Cod . F-A S-F
IATA (Cargou)

Instructiuni de ambalare : 964

(avioane cargo)

Instructiuni de ambalare (LQ) : Y964

Grupul de ambalare [

Etichete :  Miscellaneous
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019

IATA (Pasager)

Instructiuni de ambalare : 964

(avioane de pasageri)

Instructiuni de ambalare (LQ) : Y964

Grupul de ambalare [

Etichete . Miscellaneous

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

ADR

Periculos pentru mediul . da
fnconjurator

IMDG

Poluantii marini : da

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Observatii . Nu este clasificat ca intratinand arderea, conform cu
reglementarile de transport.

Clasificarea(-arile) pentru transport din prezenta sunt numai cu scop informativ si se bazeaza
numai pe proprietatile materialului neambalat agsa cum este descris Tn aceasta Fisa de Securitate.
Clasificarea pentru transport poate varia in functie de modul de transport, dimensiunile pachetelor
si modificarile regulamentelor regionale sau nationale.

Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transportul in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice
(specificd) pentru substanta sau amestecul in cauza

Regulamentul (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului . Nu se aplica
European si al Consiliului privind exportul si importul de
produse chimice periculoase

REACH - Lista substantelor candidate care prezinta . Nu se aplica
motive de Tngrijorare deosebita in vederea autorizarii
(Articolul 59).

REACH - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii  : Nu se aplica

(Anexa XIV)

Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 privind substantele : Nu se aplica

care diminueaza stratul de ozon

Regulamentul (CE) NR. 850/2004 privind poluantii . Nu se aplica

organici persistenti

REACH - Restrictiile la producerea, introducerea pe : Se vor lua in considerare conditiile
piata si utilizarea anumitor substante, preparate si de restrictionare pentru urmatoarele
articole periculoase (Anexa XVII) inregistrari:

Numar pe lista 3
Seveso llI: Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind controlul
pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase.
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FISA CU DATE DE SECURITATE

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schilke -+

primasept® wash

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
El PERICOLE PENTRU

MEDIU
Compusi organici volatili Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale
(prevenirea si controlul integrat al poluarii)
Continut in compusi organici volatili (VOC): 19,55 %

Regulament (EC) Nr.
648/2004, cu modificari

sub 5 %: agenti tensioactivi amfoterici

Alte reglementari:

Se va lua nota de Directiva 98/24/CE referitoare la protectia starii de sanatate si a securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor legate de agentii chimici aflati la locul de munca.

Se va lua nota de Directiva 2000/39/CE referitoare la stabilirea unei prime liste de valori limita
cu caracter indicativ ale expunerii profesionale.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje
Legea nr. 319/2006 legea securitatii si sanatatii in munca

HG nr.1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru
asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H225 . Lichid si vapori foarte inflamabili.

H302 : Nociv in caz de inghitire.

H315 :  Provoaca iritarea pielii.

H318 . Provoaca leziuni oculare grave.

H319 . Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 . Poate provoca somnolenta sau ameteala.

H400 . Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H410 . Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H412 . Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Text complet al altor abrevieri

Acute Tox.
Aquatic Acute
Aquatic Chronic
Eye Dam.

Eye Irrit.

Flam. Liq.

Skin Irrit.

STOT SE

RO BAT
RO OEL

RO OEL / TWA

Toxicitate acuta

Pericol pe termen scrut (acut) pentru mediul acvatic
Pericol pe termen lung (cronic) pentru mediul acvatic
Lezarea grava a ochilor

Iritarea ochilor

Lichide inflamabile

Iritarea pielii

Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura
expunere

Romania. VALORI LIMITA BIOLOGICE

Norme Generale de Protectie a Muncii - anexa nr. 31: Valora
limita de expunere profesionala pentru agentii chimici
Valoare limita
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019
RO OEL / STEL : Valoare limita - termen scurt

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile
Navigabile Interne; ADR - Acord European privind Transportul International de Marfuri
Periculoase pe Sosea; AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice; ASTM - Societatea
Americana pentru Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporala; CLP - Regulament privind
Clasificarea, Etichetarea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica
carcinogena, mutagena sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru
Standardizare; DSL - Lista nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru
Substante Chimice; EC-Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu
raspuns x%; ELx - Rata de incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgenta; ENCS
- Substante Chimice Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei
de crestere x%; GHS - Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC -
Agenctia Internationald pentru Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian
International; IBC - Codul International pentru Construirea si Echiparea Navelor care transporta
Substante Chimice Periculoase vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO
- Organizatia Civila Internationala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente
in China; IMDG - Marfuri Maritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima
Internationald pentru Standardizare; KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea;
LC50 - Concentratie letala pentru 50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din
populatia unui test (Doza letala medie); MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea
Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara alte specificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect
(advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR -
Nu s-a observat nici un efect la rata de incarcare; NZIoC - Inventarul Neozeelandez al
Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS -
Oficiul pentru Siguranta Chimica si Prevenirea Poluarii; PBT - Substante persistente,
bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chimicalelor si Substantelor Chimice;
(Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH - Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului cu privire la inregistrarea, Evaluarea, Autorizarea si
Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind Transportul International de Marfuri
Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-accelerare a descompunerii; SDS -
Fisa de securitate; SVHC - substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita; TCSI -
Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TRGS - Regula Tehnicad pentru Substante
Periculoase; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); UN - Natiunile
Unite; vPVB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Clasificarea amestecului: Procedura de clasificare:

Eye Dam. 1 H318 In functie de datele sau evaluarea
produsului

Aquatic Acute 1 H400 in functie de datele sau evaluarea
produsului

Aguatic Chronic 2 H411 In functie de datele sau evaluarea
produsului

Modificarile fatd de ultima versiune sunt subliniate pe margine. Aceasta versiune Tnlocuieste toate
versiunile anterioare.

Informatjile continute in aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza cunostintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document. Informatiile furnizate au
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FISA CU DATE DE SECURITATE schiulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

primasept® wash
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 13.01.2020
01.06 29.01.2020 Data primei lansari: 22.05.2019

numai rol de Tndrumare pentru manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportuul,
eliminarea si eliberarea in sigurantd, si nu vor fi considerate o garanfie sau o specificare a
calitatii. Informatiile se refera numai la materialul specific desemnat si nu sunt valabile pentru
materialul folosit Tn combinatie cu orice alte materiale sau in orice alt proces, diferit de cel
specificat Tn text.
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AGENTIA MEDICAMENTULLI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Tip Denumire

Dedaratii de conformitate

1.2. Declaratia de
conformitate CE CE

1.3. Certificatul CE Certificat CE

AGENTIA MEDICAMENTULLY
S DISPOZITIVELOR MEDICALE

Tip Denumire

Dedaratii de conformitate

L.2. Declaratia de
conformitate CE CE

1.3. Certificatul CE Certificat CE

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

| BeeguTe TeKCT AnA NoHKa... |

W

Denumire (v Den.comerc. ¢ Model ™

Nr. catalog (v, Tara

DMO00305417

DEZINFECTAN
PENTRU

CURATAREA,

DEZINFECTAR!

SI ASPIRMATIC®| 2 L
INGRIJIREA

SISTEMULUL

S.C. ENDO-
CHIRURGIE
S.R.L

SCHULKE &
MAYR. GMBH

RgD4-

150102 000078

Germania

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

| BeegMTe TEKCT ANS NOMCKA... |

'

Denumire (v Den.comerc.f Model v) Nt catalog \v, Tara Pro-ducatorulf Reprezentant [ Ordin

02-04-2021

DMOD00305426

DEZINFECTAN]

PENTRU

DISPOZITIVE | ROTASEFT®
MEDICALE

INVAZIVE

5.C. ENDO-
CHIRURGIE
S.R.L.

SCHULKE &
MAYR GMBH

RQ04-
000078

Germania

02-04-2021




AGENTIA MEDICAMENTULU!
ST DISPOZITIVELOR MEDICALE

Tip Denumire

L.2. Declaratia de Dedaratii de conformitate
conformitate CE CE

1.3. Certificatul CE Certificat CE

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

| BEEAUTE TEKCT AR NOMCKE...

v Denumire v Den.comerc. ( Model v Nr. catalog v Tara v Producatorul { Reprezentant | Ordin v Data v Cod vamal |
7| |7 | [mico__]7 | v | 7| ¥ |[mayr | | hdl [ -
- 5.C. ENDO-
MIKROZID@) SCHULKE & Rg04-
DMO00305410 109178 CHIRURGIE 02-04-2021
ALDEHIDE AF LIQUID MAYR. GMBH SRL 000078
DEZINFECTAN - 5.C. ENDO-
DMO00305409 FARA EIIEKIESﬁE)@ 1L 109303 Germania :Ii:l’:LgEISLH CHIRURGIE []Rgll]]g;s 02-04-2021
ALDEHIDE S.R.L
DEZINFECTAN o S.C. ENDO-
DMOO0D305411 FARA :;I':KSSEEG) 250 ML 109160 Germania ilil-‘:'LI;L(I;(EI;LH CHIRURGIE 3333;8 02-04-2021
ALDEHIDE S.R.L
MIKROZIDE - 5.C. ENDO-
SERVETELE - SCHULKE & AD7.P5-
DMO00078202 DEZINFECTAN SENSITIVE JUMBO TUB Germania MAYR GMEH CHIRURGIE 01.Rg04-79 26-03-2018
WIPES S.R.L
MIKROZIDGE - 5.C. ENDO-
SERVETELE - SCHULKE & AD7.PS-
DMO0D0DY8201 DEZINFECTAN SENSITIVE TUB Germania MAYR GMEH CHIRURGIE 01.Rg04-79 26-03-2018
WIPES S.R.L
MIKROZIDGE - 5.C. ENDO-
SERVETELE JUMBO TUB . SCHULKE & AO7.PS- -
DMODD0D78203 DEZINFECTAN SENSITIVE REFIL Germania MAYR GMEL CHIRURGIE 01.Rg04-79 26-03-2018
WIPES S.R.L
MIKROZIDE - 5.C. ENDO-
SERVETELE . SCHULKE & AQ7.PS-
DMOD0D078204 DEZINFECTAN SENSITIVE SOFTPACK Germania MAYR GMEH CHIRURGIE 01.Rg04-79 26-03-2018
WIPES S.R.L
MIKROZIDE o S.C. ENDO-
SERVETELE MAXT- - SCHULKE & AO7.PS-
DMOD0078205 ° o ”" | SENSITIVE | 20 Germania e e | CHIRURGIE | 072 26-03-2018



AGENTIA MEDICAMENTULUI
S DISPOZITIVELOR MEDICALE

Tip Denurmire

L2. Dedaratia de Dedaratii de conformitate
conformitate CE CE

L.3. Certificatul CE Certificat CE

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

| BeeguTe TeKCT ANA NOMCKA...

Denumire'i{' Den.comerc. { Model V

Nr. catalog | V Tara

Cod vamal | V

DMO00305416

DMO00305415

DMO00305413

DMO00305414

MICROZID(®
AF WIPES

SERVETELE | MICROZID@®
DEZINFECTAN AF WIPES

SERVETELE | MICROZID®
DEZINFECTAN AF WIPES

SERVETELE | MICROZID@
DEZINFECTAN AF WIPES

SERVETELE | MICROZID@®
DEZINFECTAN AF WIPES

Premium

N 150, 14 x
18 cm

N 200, 20 x
20 cm,
Jumbo
Sensitive

N 150,
Rezerva

N 200, 20 x

109200 Germania
109184 Germania
109205 Germania
109157 Germania

SCHULKE &
MAYR. GMBH

SCHULKE &
MAYR. GMBH

SCHULKE &
MAYR. GMBH

SCHULKE &
MAYR. GMBH

S.C. ENDO-
CHIRURGIE
S.R.L

S.C. ENDO-
CHIRURGIE
S.R.L.

S.C. ENDO-
CHIRURGIE
S.R.L.

S.C. ENDO-
CHIRURGIE

cn

Rg04-
000078

Rg04-
000078

Rgi04-
000078

Rg04-
000078

02-04-2021

02-04-2021

02-04-2021

02-04-2021

02-04-2021

3




REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

AGENTIA MEDICAMENTULLI
S DISPOZITIVELOR MEDICALE

Tip Denumire | BeeauTe TEKCT ANA NOMCKa... |

L.2. Declaratia de Dedaratii de conformitate
conformitate CE CE

L.3. Certificatul CE Certificat CE

v Cod vamal V

GIGASEPT®

PEARLS 70000179 Germania CHIRURGIE 02-04-2021

S.R.L.

DMO000305425

DEZINFECTAN
?ETTF?HMENT[ GIGASEPT® SCHULKE & S.C. ENDO- Rg04-
« DMO00305424 PE BAZA DE | PEARLS 6 KG 70000178 Germania MAYR GMBH SIEEURGIE 000078 02-04-2021
OXIGEN T
ACTIV
EIIE-ﬁ'II'nIIK'I:JECTAN GIGASEFTE SCHULKE & 5.C. ENDO- Rgi4-
DM000303254 INSTRUMENTE AF FORTE Germania MAYR GMBH gI;ETURGIE 000041 14-02-2021
MEDICALE T
DEZINFECTAN
- S.C. ENDO-
PENTRU GIGASEPT® . SCHULKE & Rg04- -
DM000303256 INSTRUMENTE INSTRU AF Germania MAYR GMBH gl—:TURGIE 000041 14-02-2021
MEDICALE T
DEZINFECTAN
- S.C. ENDO-
PENTRU GIGASEPT® . SCHULKE & Rg4- -
DM000303255 INSTRUMENTE EF NEW Germania MAYR GMEH gl—:EURGIE 000041 14-02-2021

MEDICALE



REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

AGENTIA MEDICAMENTULUI
51 DISPOZITIVELOR MEDICALE
Tip Denumire | BeeauTe TEKCT ANA MOWCKAL. .. ‘
gsiogrtlﬁ,-hjﬁ? '(fg;r;glt?l al Sticker Denumire (v Den.comerc. (v Model ~) Nr.catalog (v) Tara ) Producatorul @ Reprezentant G Ordin
ambalajului
e [ ) ) [ = [ ]
I1.2. Eticheta (etichete)
dispozitivului medical si al Eticheta DEZINFECTANT, 1 comosEPT SCHIILKE & 5.C. ENDO- AO7.PS-
ambalajului DMO000003837 | ALDEHIDA | LICHID, 5 L 181001 Germania MAYR GMBH CHIRURGIE 01.Rg04-223

Fa— GLUTARICA SRL
IEInsbuct ilelde Instructiunea de utilizare_RO

utilizare

1.2. Declaratia de Declaratia de conformitate

conformitate CE CE Crpanuua 4 u3 4 (Bcero anemeHTos: 31) o 12 34 a
1.3. Certificatul CE Certificat CE

J ¥ Copepwur([Reprezentant], 'endo’) M Copepaut([Producatorul], ‘'mayr’)



/ Agentia Nationala pentru Sandtatea Publica \

. CERTIFICAT
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00183 data/luna/anul _05.03.2021
Solicitant: For titular SC”Endo —Chirurgie” SRL

Adresa juridica: str. Mesterul Manole, 9 _mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1009600033242

in conformitate cu HG nr. 344 din 10.06.20 si in baza ordinului ANSP nr. 34 din 02.03.2021

(nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis ¢ urmatorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Denumirea comerciald a produsului: Desderman®pure

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid
- Grupa principala: 1
- Tip de produs: 1
1.2Utilizare: Dezinfectarea igienicd si chirurgicald a mdinilor
1.3 Forma de conditionare si ambalare: Lichid, ambalaj — flacoane/canistre polimer, de 60 ml, 100 ml,
150 ml, 500ml, 11, SL
1.4 Continut in substante active: Etanol 96%- 78,20%
bifenil -2 —ol -0,10%
1.5 Categorii de utilizatori: Profesionali, industrial
1.6 Informatii privind reglementarile aplicabile: HG nr. 344 din 10.06.2020,
2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: ,SchUlke&Mayr GmbH”, Germania
2.2 Adresa: 22840 Norderstedt, Germania

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul__05.03.2028
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului i domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd. care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 170 din

25.02.2021

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de inregistrare.

Yrr)or”  Vasile GUSTIUC




Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica

; CERTIFICAT
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID
Nr. 00182 data/luna/anul 05.03.2021

Solicitant: For titular SC”’Endo —Chirurgie” SRL

Adresa juridica: str. Mesterul Manole, 9 mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1009600033242

in conformitate cu HG nr. 344 din 10.06.20 si in baza ordinului ANSP nr. 34 din 02.03.2021

(nr.. data/luna/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis ca urmitorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Denumirea comerciald a produsului: Desderman®pure gel

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid
- Grupa principala: 1
- Tip de produs: 1
1.2Utilizare: Dezinfectarea igienicd si chirurgicald a mainilor

1.3 Forma de conditionare si ambalare: Lichid, ambalaj — flacoane/canistre polimer, de 60 ml, 100 ml,
150 ml, 500ml, 11, 5I.
1.4 Continut in substante active: Etanol 96%- 78,20%
Propan-2-ol — 10%
bifenil -2 —ol -0,10%
1.5 Categorii de utilizatori: Profesionali, industrial
1.6 Informatii privind reglementdarile aplicabile: HG nr. 344 din 10.06.2020,
2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: ,SchUlke&Mayr GmbH”, Germania
2.2 Adresa: 22840 Norderstedt, Germania

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul__05.03.2028

Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnica, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 169 din
25.02.2021

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de inregistrare.
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