. CERTIFICAT ]
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00111  data/luna/anul  29.12.2020
Solicitant: For titular ECOLAB SRL.

Adresa juridica: sos. Pacurari nr. 138, et. 2, Iasi, cod 700545, Romania
Nr. de identificare de stat — codul fiscal RO10543381

In conformitate cu HG nr. 564 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP  nr.182 din 24.12.2020

(nr., data/luna‘/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis i urmétorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Denumirea comerciali a produsului: SEKUSEPT ACTIV

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid

- Grupa principald: 1

- Tip de produs: 2
1.2Utilizare: Dezinfectia si curdtarea instrumentarului medical termostabil si termolabil din metal (cu
exceptia nichelului si aluminiului), plastic, cauciuc, sticla, a echipamentelor medicale, endoscoapelor
fexibile.
1.3 Forma de conditionare si ambalare: Pulbere. Galetusa din plastic de 1,5kg, bidon din plastic de 6 kg,
pachet de 100g.

1.4 Confinut in substante active: Acid peracetic 5%
1.5 Categorii de utilizatori: profesionali, industriali

1.6 Informatii privind reglementdrile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009. Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificirile ulterioare.
2. Date de identificare ale producitorului:
2.1 Firma: ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH
2.2 Adresa: Cod-40789, str. Ecolab Allee 1, Monheim am Rhein, Germania.
Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul_ 29.12.2025
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 98 din

16.12.2020

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de inregistrare.

’ Vasile GUSTIUC

Digitally signed by Bunic Gheorghe
Date: 2025.02.23 14:27:39 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[ MOLDOVA EUROPEANA |




INSTRUMENTEN
AUFBEREITUNG

AKTIVE REINIGUNG
EFFEKTIVE DESINFEKTION

Sekusept™ aktiv

DESINFEKTION AUF BASIS VON PERESSIGSAURE MIT
EXZELLENTER REINIGUNGSLEISTUNG
lL Shusept aktiv e

Sekusept™ aktiv kombiniert aktive Reinigung mit effektiver
Desinfektion bei umfassender Materialvertraglichkeit in einem
Produkt, um so die besten Eigenschaften fir Anwender,
Patient und Instrument zu bieten.

Weitere Vorteile von Sekusept™ aktiv:

e Schnell in der viruziden Abschlussdesinfektion
e Aktiv bei der Entfernung von Eiweif;anschmutzungen

e Nicht eiweiffixierend

ECOLAB

www.ecolab.com



Sekusept™ aktiv

Desinfektion auf Basis von Peressigsdure mit exzellenter Reinigungsleistung

REINIGUNG

Sekusept™ aktiv wurde mit dem Ziel entwickelt, bestmdgliche Reinigungsergebnisse zu erreichen. Die
exzellente Reinigungsleistung wurde durch externe, unabhangige Hygieneinstitute nachgewiesen.

DESINFEKTION

Die innovative Formulierung bietet eine breite Wirksamkeit auf der Basis von Peressigsdure, gegen
Bakterien, Mykobakterien, Pilze, Viren und Bakteriensporen, bei sehr kurzen Einwirkzeiten.

PRAKTISCH

Mit der Reinigungsleistung und dem breiten Wirkspektrum kann Sekusept™ aktiv fur alle
manuellen Aufbereitungsschritte von Instrumenten eingesetzt werden und bietet eine gepriifte
Materialvertraglichkeit zur Unterstitzung eines langen Lebenszyklus lhres Instruments.

DAS PEROXY BALANCE KONZEPT

In jahrelanger Entwicklungsarbeit wurde der pH-Wert im neutralen Bereich optimiert, sodass

das PerOxyBalance®-Desinfektionsmittel die beste Balance bietet flir den Patienten, das
Aufbereitungspersonal und das Instrument selbst.

Nicht geeignet fir Instrumente aus Messing und Kupfer sowie mechanisch beschadigte, verchromte
und vernickelte/beschichtete Instrumente.

DOSIERTABELLE
LITER LOSUNG KONZENTRATION DER ANWENDUNGSLOSUNG
2% m|
2 Liter 30ml=1x" 60ml =2 x>
4 Liter 60ml =2 x> 120ml = 4 x>
8 Liter 120ml = 4 x> 240ml = 8 x>
10 Liter 150ml=1x (] 300mi =2 x (]
20 Liter 300mi=2x (] 600mi =4 x (]
30 Liter 450mi =3 x (] 900mi =6 x (]

100 g Pulver =150 ml; x> 1 Dosierléffel = 20 g Pulver =30 ml; []j 1 Dosierbecher =100 g Pulver =150 ml

MIKROBIOLOGISCHE WIRKSAMKEIT

Instrumentendesinfektion gem. VAH mit geringer und 2,0% 5 min
hoher Belastung (bakterizid, levurozid) 1,0% 60 min
Bakterizid gemap EN 13727 / EN 14561 2,0% 5 min
mit hoher Belastung 1,0% 60 min
Levurozid gemap EN 13624 / EN14562 2,0% 5 min
mit hoher Belastung 1,0% 60 min
Fungizid gemap EN 13624 / EN 14652 4,0% 15 min
mit hoher Belastung 3,0% 30 min
Mycobakterizid gemap EN 14348 / EN 14562 2,0% 15 min
mit hoher Belastung 1,0% 60 min
Tuberkulozid gemdap EN 14348 / EN 14563 2,0% 15 min
mit hoher Belastung 1,0% 60 min
Virizid gemap EN 14476 / EN 17111 2,0% 15 min
mit hoher Belastung 1,0% 30 min
Sporizid gemap EN 17126 mit hoher Belastung 2,0% 15 min
Clostridium difficile gemap EN 17126 mit hoher Belastung 1,0% 15 min
BESTELLINFORMATIONEN
PRODUKT VERPACKUNGSEINHEIT | ARTIKELNUMMER
(i . N 3050470
Sekusept™ aktiv Eimer mit Dosierl6ffel 4 x1.5 kg PZN: 046 815 05
SV . ) 3050570
Sekusept™ aktiv Eimer mit Dosierbecher 6 kg PZN: 022 550 69
Sekusept™ aktiv Teststreifen 4 Dosen mit 50 Streifen 3007370

Vertrieb durch:

ECOLAB (SCHWEIZ) GmbH

Kagenstrasse 10

4153 Reinach
+41(0)61-466-94-66
www.ecolabhealthcare.ch

Ecolab-Allee 1

c € ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH

40789 Monheim am Rhein

0297 Germany

© 2020 Ecolab. All rights reserved. HC-IR-SEKU-5012-3-DE-0520 HC1128

INSTRUMENTEN
AUFBEREITUNG

ANWENDUNGSBEREICH

Fiir die manuelle Reinigung und Desinfektion
sowie die Abschlussdesinfektion von
medizinischen Instrumenten. Besonders
geeignet fir thermolabile Instrumente, die nicht
sterilisiert werden kdnnen wie zum Beispiel
flexible Endoskope und Andsthesie Zubehor.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zum Ansetzen der Anwendungsldsung benutzen
Sie den beiliegenden Dosierloffel / Dosierbecher.
Die erforderliche Menge an Pulver in Wasser von
mindestens Trinkwasserqualitat einstreuen und
mehrmals umrihren. Nach 15 Minuten ist die
Anwendungslésung einsatzbereit.

Legen Sie die Instrumente ein und stellen Sie
dabei sicher, dass alle Oberflachen vollstandig
mit der Anwendungsldsung benetzt sind.

Instrumente unter Beriicksichtigung der
Herstelleranweisung reinigen, einschlieflich
Mechanik (z.B. biirsten, wischen) bis visuell
sauber. Nach vorgeschriebener Einwirkzeit die
Instrumente der Lésung entnehmen und mit
Wasser von mind. Trinkwasserqualitat abspulen.
Anschlieend Aufenfldchen, insbesondere
die Hohlrdume (z.B. bei Endoskopen),
trocknen. Fir die Abschlussdesinfektion ist
eine neue Instrumentenwanne mit frischer
Anwendungsldsung erforderlich.

Die Anwendungsl6sung ist tdglich frisch
anzusetzen. Bei visueller Kontamination ist die
Anwendungslésung sofort zu erneuern.

LEICHTE FARBSCHANKUNGEN DES
PULVERS SIND MOGLICH, STELLEN KEINEN
QUALITATS- / LEISTUNGSVERLUST DAR.

INHALTSSTOFFE

Natriumpercarbonat, nichtionische Tenside,
Phosphonate. Wirkstoffgehalt einer 2%igen
Anwendungsldsung: > 1.000 ppm Peressigsaure.

LAGERUNG

Gefahrlich - beachten Sie die
Vorsichtsmapnahmen fiir den Gebrauch
(erstellt nach den geltenden europdischen
Vorschriften zur Einstufung und
Kennzeichnung von chemischen Produkten).
Lagerung: zwischen +5°C und +25°C.

GUTACHTEN

Auf Anfrage stellen wir [hnen gerne unsere
Gutachten zur Verfligung.

SICHERE VERWENDUNG
VON MEDIZINPRODUKTEN

Lesen Sie die Hinweise und Informationen
auf Etiketten und Produktdatenblatt.

NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH

ECOLAB

www.ecolab.com

9789.4



REPROCESAREA INSTRUMENTARULUI

ECOLAB

CURATARE ACTIVA -
DEZINFECTIE EFICIENTA

Sekusept® aktiv

Produs dezinfectant pe baza de acid peracetic cu proprietati excelente de curatare

Sekusept aktiv imbina curatarea activa Sekusept aktiv:
cu dezinfectia eficienta si compatibilitatea ) )
excelenta cu materialele; toate intr-un 4 are actiune rapida

singur produs care ofera beneficii
importante utilizatorului, pacientului si
instrumentarului Dvs. 4 este usor de utilizat

4 este economic



REPROCESAREA INSTRUMENTARULUI

Sekusept® aktiv

Produs dezinfectant de nivel inalt, pe baza de acid
peracetic, cu proprietati excelente de curatare

De ce sa utilizati Sekusept aktiv?

CURATARE

Sekusept aktiv a fost special conceput tuturor tipurilor de instrumente, avand
pentru a obtine cele mai bune rezultate compatibilitate demonstrata cu materialele
de curatare. Curatarea instrumentelor si contribuind astfel la prelungirea duratei
contaminate este una din conditiile cele de viata a instrumentarului Dvs.

mai importante pentru o dezinfectie
eficace. Murdaria foarte dificila ca
sangele, resturile de proteine, secretiile
corporale etc., nu este indepartata prin
curatarea, de exemplu, cu produse pe
baza de aldehide, ci din contra, ele sunt
fixate si interfera cu procesul de
dezinfectie. Proprietatile sale excelente
de curatare au fost dovedite de
institute externe acreditate de igiena.

CONCEPTUL PEROXYBALANCE®

Prin sistemul PerOxyBalance® produsul se
situeaza cu succes in intervalul de pH neutru
spre usor alcalin. Ca rezultat, acesta prezinta
un echilibru optim intre compatibilitatea cu
materialele, eficacitatea crescuta la un timp
de contact redus si siguranta pentru
utilizator.

Nu se recomanda pentru instrumente din alama, cupru sau

pentru instrumente nichelate sau cromate, care prezinta
deteriorari ale suprafetei,

PEZINFECTIE GRAFIC DOZARE
Formula inovativa ce_a_re la baza qn B p————
complex extrem de eficient format din LITRI
oxigenul activ si acidul peracetic, SOLUTIE ;
elemente cu actiune dovedita impotriva :
bacteriilor, micobacteriilor, fungilor, 2 Litri 30mi=1x"% | 60mi=2x"
virusurilor si sporilor bacterieni, asigura 4 Litri 60ml=2x" | 120ml =4
o eficacitate sporita la concentratii si 8 Litri 120mi= 4 X~ | 240mi = 8 "~
timpi de contact foarte redusi. 10 Litri 1somi=1x(]  300mi=2x(]
20 Litri 300ml=2 x[]j 600ml =4 x[]j
COMPATIBILITATE e
. . . . 30 Litri 450ml =3 x[]j :900ml =6 x []j
Datorita proprietatilor de curatare si a
spectrului larg de actiune, Sekusept 100g pulbere = 150ml
aktiv poate fi utilizat pentru toate % 1 masura de dozare = 20g pulbere = 30m|
etapele de reprocesare manuala a (T 1 cupa de dozare = 100g pulbere = 150m!
REZULTATE TESTE MICROBIOLOGICE
TIMP DE
EFICACITATE % 9/L  conTACT
Dezinfectia instrumentarului in conf cu. VAH ‘ ‘
Bactericid, levuricid, fungicid, tuberculocid, conditii de curatenie&murdarie 1.0 10 Th

EN 13727, EN 14561, EN 13624, EN 14562, EN 14563 20 ¢ 20 ¢ 5min

Dezinfectia instrumentarului in conf cu. VAH
Micobactericid, conditii de curatenie&murdarie
EN 14348, EN 14563

1.0 10 1h
2.0 20 15 min

Dezinfectia instrumentarului in cazul epidemiilor declarate conf. RKI '2 0 R

(‘bactericid, incl micobactericid) : 7270 : Th

EN 13704 (sporicid: bacillus subtilis) 20 ¢ 20 : 15min

C. difficile 20 ¢ 20 ¢ 10 min
10 1 10 ¢ 1h

EN 14476 (virucid) 2.0 20 10 min

EUROPEAN HEADQUARTERS: N ECOLAB C € 0297
ECOLAB EUROPE GMBH DEUTSCHLAND GmbH ECOLAB ROMANIA

Richtistrasse 7 Ecolab-Allee 1 Centrul de Afaceri IDEO,

8304 Wallisellen 40789 Monheim am Rhein Sos Pacurari, nr 138, lasi

Switzerland Germany Romania

+41(0) 44 877 2001 +49 (0) 2173 599 0 +40 (0) 232222210

www.ecolab.com www.de.ecolab.eu www.ro.ecolab.com

© 2015 Ecolab. All rights reserved. 7180.1/05.15

SIGUR.
EFICIENT.
SIMPLU.

ARIA DE UTILIZARE

Atat pentru curatarea si dezinfectia manuala
cat si pentru dezinfectia de nivel inalt
(terminala) a instrumentarului si
dispozitivelor medicale. Special conceput si
recomandat pentru echipamentele
termolabile, ce nu pot fi autoclavate, cum
sunt: endoscoapele flexibile si echipamentele
pentru anestezie.

MOD DE PREPARERE A SOLUTIE
DE LUCRU

Prepararea solutiei se realizeaza cu ajutorul
masurii/paharului de dozare inclus in
recipient. Dupa adaugarea cantitatii
corespunzatoare de pulbere in apa, se
amesteca de cateva ori. Dupa 15 minute
solutia de lucru este gata de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Preparati solutia de lucru cu apa de cel putin
calitatea apei potabile. Imersati instrumentarul
asigurandu-va ca toate suprafetele sunt
complet acoperite. Curatati fiecare obiect
conform instructiunilor producatorului, inclusiv
prin actiune mecanica ( ex: periere, stergere,
etc) pana cand acestea sunt vizibil curate.

Dupa timpul de contact recomandat, clatiti
instrumentele cu apa de cel putin calitatea apei
potabile. Ulterior uscati suprafata exterioara si
canalele interne (in cazul endoscoapelor).
Pentru dezinfectia terminala este necesara o
solutie de lucru pentru etapa de curatare si una
pentru cea de dezinfectie.

Respectati instructiunile producatorului de
instrumentar.

Conform recomandarilor RKI (Robert-Koch Institute) solutia de
lucru trebuie preparata zilnic. In cazul in care aceasta este vizibil
contaminata , preparati o noua solutie de lucru imediat.
Valabilitate solutie de lucru: 24 ore

INGREDIENTE

Percarborat de sodiu, surfactanti nonionici,
fosfonati.

Substanta activa, acidul peracetic se
formeaza la prepararea solutiei de lucru.
Concentratia in substanta activa a solutiei de
2%: >1000 ppm acid peracetic( CAS 79-21-0,
CE

AMBALARE SI INFORMATII COMANDA

PRODUS

Sekusept aktiv
Galetusa cu
masura de dozare

Sekusept aktiv
Galetusa cu cupa
de dozare

Sekusept aktiv
benzi indicatoare

Doar pentru utilizatorii profesionall.
Este posibila o usoara decolorare a pulberii, insa
aceasta nu influenteaza performantele produsului.

ECOLAB




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

SEKUSEPT AKTIV

| SECTIUNEA 1. identificarea substantei/amestecului si a societatiifintreprinderii B

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea produsului . SEKUSEPT AKTIV
Codul produsului © 114388E
Utilizarea : Detergent si dezinfectant pentru instrumentar

substanteifamesteculu

Tipul substantei : Amestec

Numai pentru utilizare profesionali.

Informatii privind diluarea
produsily

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului i utilizari contraindicate
Utilizari identificate : Dispozitive medicale. Proces de imersie

Restrictii recomandate in . Rezervat utilizérilor industriale i profesionale.
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Societatea . Ecolab SRL
Soseaua Pacurari 138
Centrul de afaceri IDEQ”, etaj 2, 700545 Roméania lasi
023 222 2210
ilian.andriuta@ecolab.com

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

Numdr de telefon care poate : 0232 222 210 {Program: Luni-Vineri, intre orele: 9:00 - 17:00)
fi apelat in caz de urgenta

Numérul de telefon de ia : 021 3183606 (Program: Luni-Vineri, intre orele: 8:00 - 15:00)
Biroul pentru Regulamentul

sanitar international si

informare toxicologica

Data redactariifrevizuirii : 09.09.2014
Versiune . 1.0
L SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor ]

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Lezarea grava a ochilor , Categoria 1 H318
Clasificare (67/548/CEE, 1999/45/CE)

Xn; NOCHV R22
R41

114388E 1/13

(T EcOR
| Caetarm 1'3”*“‘:‘.




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

SEKUSEPT AKTIV

Pentru textul complet al frazelor R mentionate in acest paragraf, se va consulta paragraful 16.
Pentru textul complet al acestor fraze H mentionate in aceasta sectiune, se va consulta Sectiunea

16.

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare {(REGULAMENTUL {CE) NR. 1272/2008)

Pictograme de pericol

Cuvant de semnalizare

{avertizare)

Fraze descriptive pentru tipul

de pericol

Fraze ce descriu prevederile
necesare atunci cand se

foloseste materialul

P280

Pericol

H318

&

Provoaca leziuni oculare grave.

Prevenire:

Purtaii echipament de protectie a ochilor/

echipament de protectie a fetei.

Raspuns:

P305 + P351 + P338

P310

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti

cu atenlie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul gi
daca acest lucru se poate face cu ugurinta.
Continuati s clatiti.
Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Componente potential periculoase ce trebuie s3 fie specificate pe eticheta:
Sodium Carbonate Peroxyhydrate

2.3 Alte pericole

Nu amestecati cu inalbitor sau cu alte produse cu clor - se produce clor gazos.

| SECTIUNEA 3: Compozitielinformatii privind componentii

3.2 Amestecuri

Componente potential periculoase

Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Clasificare Concentratia: {%)
Nr.CE {67/548/CEE) | (REGULAMENTUL (CE) NR.
Nr. REACH 1272/2008)
Sodium Carbonate 15630-89-4 Xn-0; R22- Solide oxidanteCategoria 3; >= 30 - < 50
Peroxyhydrate 239-707-6 R41-R8 Hz72
01-2119457268-30 Toxicitate acutdCategoria 4;
H302
Lezarea gravé a
ochilorCategoria 1; H318
citric acid 77-92-9 Xi; R386 fritarea cchilorCategoria 2; >=10-<20
201-069-1 H319
Sodium Carbonate 497-19-8 Xi; R36 Iritarea ochilorCategoria 2; >= 3 {5
114388E 2/13
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
SEKUSEPT AKTIV

207-838-8 H319
01-2119485498-19
solventi/aditivi 95.14-7 R22-R36 Toxicitate acutdCategoria 4; >=1-<25
202-394-1 H302
Iritarea ochilorCategoria 2;
H319

Pentru textul complet al frazelor R mentionate in acest paragraf, se va consulta paragraful 16.
Pentru textul complet al acestor fraze H mentionate in aceasts sectiune, se va consulta Sectiunea
16.

.SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor ]

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

In caz de contact cu ochii : Se va cléti imediat cu multa ap3, de asemenea sub pleoape, cel
putin 15 minute. Scoateti ientilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
Se va chema de urgenta medicul.

In caz de contact cu pielea : Se vaclati cu multa apa.

Daca este ingerat © Se vaclati gura. Se va da asistenta medicala daca apar
simptomele.

Daca se inhaleaza : Se va avea grije ca persoana sa aibd aer proaspat. Se va trata
simptomatologic. Se va da asistentd medicald dacs apar
simptomele,

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Consultati Sectiunea 11 pentru informatii detaliate despre efectele asupra sanatétii si simptome

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

Tratament . Se va trata simptomatologic.

[ SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor ]

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere : Se vor folosi metode de stingere adecvate conditiilor locale si
corespunzétoare mediului Tnconjurétor,

Mifloace de stingere o Necunoscut.

necorespunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauzi

Riscuri specifice in timpu! . Nu este inflamabit sau combustibil.
luptei impotriva incendiilor

Produsi de combustie : Produsele de descompunere pot contine urmatoarele sub ant
periculosi Oxizi de carbon
114388E 3/13
ECOLAR



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

Oxizi de azot (NOx)
Oxizi de sulf

Qxizi ai fosforului
Oxizi metalici

5.3 Recomandari destinate pompierilor

echipamentelor speciale de 1 Se va folosi echipament de protectie individual.
protectie pentru pompieri

Informatii suplimentare . Rezidurile de ardere si apa folosit2 la stingere, care a fost
contaminata, trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale. In cazul unui incendiu si/sau explozie nu se va inhala
fumul.

[ SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala |

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Sfaturi pentru personaiul care : Se va asigura ventilatie adecvata. Se vor tine persoanele la

nu este implicat in situatii de distanta de locul de curgere/scurgere si intr-un loc protejat de

urgenta vant. Se va evita inhalarea, ingerarea gi contactul cu pielea si
ochii. Atunci cand lucratorii trebuie sa faca fata la concentratii ce
depasesc limita de expunere profesionald, acestia trebui sa poarte
aparate respiratorii adecvate aprobate. Asigurati-va ca procesul
de curatare este coordonat doar de personal instruit. A se vedea
mésurile de protectie din capitolele 7 si 8.

Sfaturi pentru personalul care : Daca este necesar echipament special pentru tratarea scurgerii,
intervine in situatii de urgenta aveti In vedere orice informatie de la Sectiunea 8 privind
materialele adecvate si inadecvate.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul : Nu se va permite sa intre in contact cu contact cu solul, apele de
inconjurator suprafatd sau freatice.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor §i pentru curatenie

Metodele de curatare . Opriti scurgerea, dacd acest lucru se poate face in siguranta, Se
va strénge si se va colecta materialul impragtiat cu ajutorul unui
material absorbant necombustibil, (spre exemplu nisip, pdmant,
kieselgur, vermiculit) si va fi depozitat intr-un container pentru
eliminare conform cu reglementarile locale-nationale in vigoare (a
se vedea capitolul 13). Se vor inlaturd urmele cu apa. Pentru
deversari mari, indiguiti materialul scurs sau retinefi materialul
astfel incat sa va asigurati cd scurgerea nu ajunge n cursuri de
apa.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Consultati Sectiunea 1 pentru datele de contact in caz de urgenta.

Pentru protectia individuala a se vedea paragrafui 8.
Consultati Sectiunea 13 pentru informatii suplimentare privind tratarea deseurilor.

| SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
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Sfaturi de manipulare in
conditii de securitate

Masuri de igiena

Evitali orice contact cu ochii, pielea sau imbricamintea. Se va
folosi numai cu ventilatie adecvata. Spélati-va mainile bine dupa
utilizare. Nu amestecati cu Tnalbitor sau cu alte produse cu clor -
se produce clor gazos.

Se va manipula conform normelor de igiena industriale si a
normelor de securitate. Se va scoate si se va spéla
imbracamintea contaminata, inainte de a se refolosi. Spalati-va
fata, mainile si orice altd parte de piele expusé bine dupa utilizare.
Asigurati accesul la facilitati corespunzétoare pentru clatirea
rapida sau spalarea ochilor si a corpului in caz de pericol de
contact sau de stropire.

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

Cerinte pentru spatiile de
depozitare si containere

Temperaturi de depozitare

A nu se lasa la indeméana copiilor. Pastrati recipientul inchis etans.

Produsul se va depozita in recipiente etichetate corespunzator.

0°C la 25°C

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Utilizare (utilizéri) specifica
{specifice)

Dispozitive medicale. Proces de imersie

{ SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala |

8.1 Parametri de control

Concentratie maxima de lucru

Tipul valorii )
Nr.CAS | Componente | (Forma de Parametri de Adus la zi Bazi
contro
expunere)
497-.19-8 Sodium TWA 1 mg/m3 2006-10-13 RO OEL
Carbonate
STEL 3 mgim3 2006-10-13 RO OEL

8.2 Controale ale expunerii

Masuratori tehnice corespunzatoare

Masuri de ordin tehnic

Masuri de protectie individuale

Masuri de igiend

Sistern de ventilatie de evacuare eficient. Se vor mentine
concentratiile in aer sub standardele (limitele) de expunere
profesicnala.

Se va manipula conform nomelor de igiené industriale si a
normelor de securitate. Se va scoale si se va spéla
imbracamintea contaminatd, inainte de a se refolosi. Spalati-va
fata, mainile si orice alta parte de piele expusa bine dupa utilizare.
Asigurati accesul la facilitati corespunzatoare pentru clitirea
rapida sau spélarea ochilor si a corpuiui Tn caz de pericol de
contact sau de stropire.

114388E

5713




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

SEKUSEPT AKTIV

Protectia ochilor / fetei (EN
166)

Protectia mainilor (EN 374)

Protectia pielii $i a corpului
(EN 14605)

Protectia respiratiei (EN 143,
14387)

Controlul expunerii mediufui

Indicatii generale

: Ochelari de protectie

Mascé de protectie a fetei

: Nu este necesar echipament de protectie special.

. Nu este necesar echipament de protectie special.

. Nu este necesara cand concentratiile agentilor chimici din aer

sunt mentinute sub valorile limita obligatorii de expunere
mentionate in sectiunea Limite de expunere profesionala. Utilizati
echipamente de protectie respiratorie certificate conform normelor
UE (89/656/EEC, 89/686/EEC ) sau echivalente, atunci cand
riscurile nu pot fi evitate sau limitate suficient prin mijioace tehnice
de protectie colectiva sau prin masuri, metode sau proceduri de
ordin organizatoric.

. Eventual aveti in vedere imprejmuirea recipientelor de depozitare.

[ SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice gi chimice |

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect

Culoare

Miros

pH

Punctul de aprindere

Pragul de acceptare a
mirosului

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Punctul initia de fierbere si
intervalul de fierbere

Viteza de evaporare
Inflamabiiitatea (solid, gaz)

Limita superioara de
explozie

Limita inferioara de explozie
Presiunea de vapori
Densitatea de vapori relativa
Densitatea relativa
Solubilitate in apa:
Solubilitate in alti solventi

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

Temperatura de

: Nu exists date

: puibere

. alb cu particule colorate
. Parfumuri, odorizante

D 80,1%

: Nu se aplica.

. Nu existd date

: Nu exista date

Nu existd date

Nu exista date

: Nu exists date
: Nu exista date

: Nu exists date
1 Nu exista date
: Nu exista date
: 0.9

. solubil

. Nu existd date
: Nu exista date
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autoaprindere
Descompunere termica : Nu exista date
Véascozitate cinematica  Nu exista date
Proprietati explozive : Nu exista date
Proprietéti oxidante : Da

9.2 Alte informatii

Nu exista date

L SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate |

10.1 Reactivitate

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

Stabil in conditii normale.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Nu amestecati cu inalbitor sau cu alte produse cu clor - se produce clor gazos.
10.4 Conditii de evitat

Necunoscut.
10.5 Materiale incompatibile

Necunoscut.
10.6 Produsi de descompunere periculosi

Produsele de descompunere pot contine urmatoarele substante;

Oxizi de carbon
Oxizi de azot (NOx)

Oxizi de sulf
Oxizi ai fosforului
Oxizi metalici
{ SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice |

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Informatii privind caile . Inhalare, Contact cu ochii, Contact cu pietea
probabile de expunere

Toxicitate

Toxicitate acuta orala © Estimarea toxicitatii acute > 2,000 mg/kg

Toxicitate acutd prin inhalare  : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

Toxicitate acuté dermics : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
114388E 77113
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Corodarealiritarea pielii : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Lezarea gravafiritarea ochilor : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

Sensibilizarea céilor © Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
respiratorii sau a pielii

Cancerogenitatea © Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Efecte referitoare fa : Nu exista informatii disponibite despre acest produs.
reproducere

Mutagenitatea celulelor : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
germinative

Toxicitate teratogena : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
STOT (toxicitate asupra : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

organelor tinta specifice) —
expunere unica

STOT (toxicitate asupra ¢ Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
organelor tinta specifice) ~
expunere repetats

Toxicitate referitoare la : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
aspiralie

Componente

Toxicitate acuta oraia : Sodium Carbonate Peroxyhydrate

LDS0 $obolan 1,034 mglkg

citric acid
LD50 $obolan 11,700 mg/kg

Sodium Carbonate
LD50 $obolan 2,800 mg/kg

solventi/aditivi
LD50 Sobolan 735 mglkg

Componente

Toxicitate acuté dermica . solventifaditivi
LD30 lepure: > 10,000 mg/kg

Efecte potentiale asupra sanatatii
Ochii : Provoacd leziuni oculare grave.

Piele : In conditii normale de utilizare nu este cunoscut i nici previzibil
vreun risc pentru sanatate.

ingerare : Tn conditii normale de utilizare nu este cunoscut $i nici previzibil
vreun risc pentru sanatate.

Inhalare :n conditii normale de utilizare nu este cunoscut $i nici pregiZibi
vreun risc pentry sanatate.
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: In conditii normale de utilizare nu este cunoscut si nici previzibil
vreun risc pentru s&natate.

Expunere cronica

Informatii referitoare la efectele datorate expunerii umane
Contact cu ochii Rogeata, Durere, Coroziune
Contact cu pielea : Nici un fel de simptome cunoscute sau de asteptat.
Ingerare Nici un fel de simptome cunoscute sau de asteptat.

Inhalare © Nici un fel de simptome cunoscute say de agteptat.

LSECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Ecotoxicitate

Efecte asupra mediului © Acest produs nu are efecte ecotoxicologice cunoscute.

inconjurator

Produs

Toxicitate pentru pesti
Toxicitate pentru dafnia si

alte nevertebrate acvatice.

Toxicitate asupra algelor
Componente
Toxicitate pentru pesti

Componente
Toxicitate pentru dafnia si

alte nevertebrate acvatice.

12.2 Persistenta si degradabilitate

Nu exist date

12.3 Potential de bioacumulare

Nu existd date

12.4 Mobilitate in sol

Nu existi date

Nu exista date
Nu exista date

Nu exista date

: citric acid

96 h LC50 Peste : > 100 mg/i

solventifaditivi
96 h LC50 Peste : 28 mg/l

: Sodium Carbonate Peroxyhydrate

48 h EC50 Daphnia (Dafnia): 4.9 mg/!

Sodium Carbonate
48 h EC50 Daphnia (Dafnia): 200 mg/|

12.5 Rezultatele evaluirii PBT si vPvB

Produs
114388E 9/13
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Evaluare - Aceasa substanta/mix nu contine componente considerate a fi fie

persistente, bicacumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente
st foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de 0.01% sau mai mari.

12.6 Alte efecte adverse

Nu existd date

{ SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea |

Eliminarea trebuie s fie in conformitate cu Directivele Europeene referitoare la deseuri si deseuri
periculoase.Codul degeului trebuie atribuit de citre utilizator, de preferat in acord cu autoritatile
responsabile pentru eliminarea deseurilor.

13.1 Metode de tratare a deseurilor

. Tn cazul in care este posibila reciclarea, aceasta este preferata
elimindrii sau incinerarii. Daca reciclarea nu este posibila, se va
elimina in conformitate cu reglementarile locale. Se vor elimina
desgeurile Tntr-o statie de eliminare a deseurilor acreditata.

Produs

: Se va elimina drept produs nefolosit. Containerele goale trebuie
sa fie duse la o uzing de manipulare a deseurilor autorizata pentru
afi reciclate si eliminate. NU se vor refolosi containerele goaie.

Ambalaje contaminate

Catalogul European de 200129" - detergenti cu continut de substante periculoase

Deseuri

{ SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport |

Expeditorul are raspunderea de a se asigura ¢ ambalarea, etichetarea si marcarea sunt in
conformitate cu modul de transport ales.

Transport rutier (ADR/ADN/RID)

14.1 Numaru! ONUJ

14.2 Denumirea corecta
ONU pentru expeditie

Bunuri nepericuloase
Bunuri nepericuloase

14.3 Clasa (clasele) de
pericol pentru transport
14.4 Grupui de ambalare
14.5 Pericole pentru mediul
incenjurator

14.6 Precautii speciale
pentru utilizatoni

Transport aerian (IATA)

14.1 Numaru] ONU

14.2 Denumirea corecta
ONU pentru expeditie

14,3 Clasa (clasele) de
pericol pentru transport
14.4 Grupu! de ambalare
14.5 Pericole pentru mediul
inconjurator

14.6 Precautii speciale

Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase
Bunuri nepericuloase

Bunwri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

: Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

: Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

114388E
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pentru utilizatori

Transport maritim
(IMDG/Organizatia Maritima
internationala (IMO))

14.1 Numarul ONU . Bunuri nepericuloase
14.2 Denumirea corectd : Bunuri nepericuloase
ONU pentru expeditie

14.3 Clasa {clasele) de : Bunuri nepericuloase
pericol pentru transport

14.4 Grupul de ambalare : Bunuri nepericuloase
14.5 Pericole pentru mediul . Bunuri nepericuloase
inconjurator

14.6 Pracautii speciale : Bunuri nepericuloase
pentru utilizatori

14.7 Transport in vrac, In : Bunuri nepericuloase

conformitate cu anexa [l ia
MARPOL 73/78 si Codul IBC

[ SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare |

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

in conformitate cu : cel putin 30 %: agenti de indibire pe baza de oxigen
Reglementarea referitoare Ia sub § %: fosfonati, agenti tensioactivi neionici
detergenti EC 648/2004 Alti constituenti: parfumuri

Reglementare nationala

Se va lua in considerare directiva 94/33/CE referitoare la protectia tineretului la locul de
munca.

Alte reglementari . -Legisiatia pentru deseuri: Legea 211/2011 privind regimul
deseurilor;
-Legislatia pentru deseuri de ambalaje:
HG 621/2005 privind gestionarea ambalajelor gi deseurilor de
ambaiaje.
HG 856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si aprobarea
listei degeurilor.
~HG nr. 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea Ia
introducerea pe piata a preparatelor periculoase:
- HG nr. 1408/2008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor pericuioase;
- Legea nr.319/2006 a securitatii si sanatatii 'n munca;
- HG nr.1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de
securitate si sdnatate Tn munca pentru asigurarea protectiei
lucratoritor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici.

15.2 Evaluarea securititii chimice

Acest produs contine substante pentru care sunt inca necesare evaluri privind securitatea
chimica.

LSECTIUNEA 16: Alte informatii
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Text complet al frazelor R

R22
R36
R41
R8

Nociv in cazul ingerarii.
lritant pentru ochi.

Pericol de leziuni grave pentru ochi.
In cazul contactului cu materiale combustibile poate provoca incendii.

Text complet al declaratiilor H

H272
H302
H318
H319

Poate agrava un incendiu; oxidant,
Nociv in caz de inghitire.

Provoaca leziuni oculare grave.

Provoaca o iritare grava a ochilor,

Text complet al altor abrevieri

Preparat de céatre

Numerele mentionate in Fisa de Siguranta sunt fur

Regulatory Affairs

1,000 = 0 mie. 0.1 = 1 zecime si 0.001 = 1 miime.

INFORMATH REVIZUITE: Modificarile semnificative ale i
sanatate sunt indicate printr-

Informatiile continute in aceasta fi
informatiilor si presupunerilor noa

nizate in formatul 1,000,000 = un milion si
nformatiitor referitoare Ia legislatie sau
o baré in marginea din sténga a fisei tehnice de securitate.

sa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza conogtiintelor,
stre |a data pubiicérii acestui document.

| ANEXA: SCENARII DE EXPUNERE 1
Substante DPD+
Urmatoarele substante sunt cele care contribuie in mod hotarator la Scenariul de expunere al
amestecului, conform regulilor DPD+:
Traseu Substanta Nr. CAS Nr. EINECS
Ingerare Sodium Carbonate Peroxyhydrate 15630-89-4 239-707-6
Inhalare Nu este o substantd prioritara
Dermic Nu este o substanta prioritara
Ochii Sodium Carbonate Peroxyhydrate 15630-89-4 239-707-6
mediu acvatic NU este o substanta prioritara
Proprietati fizice substante DPD+-
Substanti Presiunea de Solubilitate in Pow Masa molara
vapori apa:
Sodium Carbonate < 0.0000001 hPa | 120 g/l
Peroxyhydrate A
X
@ 3
3
2ECL
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2008
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Pentru a evalua daca sunt sigure Conditiite de Operare din aval si Masurile de Management al
Riscului, va rugam sa calculati factorul dumneavoastra de risc pe pagina de web de mai jos:

www.ecetoc.org/tra

Scurt titlu al scenariului de . Dispozitive medicale. Proces de imersie

expunere

Descriptori ai utilizarii
Grupuri de utilizatori : Wtilizari profesionale: Domeniul public (administratie, invatamant,
principali divertisment, servicii, mestesu-guri)
Sectoare de utilizare finala © 8SU22: Utilizari profesionale: Domeniul public (administratie,

invatamant, divertisment, servicii, mestesu-guri)

Categoriile de proces : PROC13: Tratarea articolelor prin scufundare siturnare
PROCS8a: Transferul de substanta sau preparate (incarcare/
descarcare) din/ In vase/ recipiente mari in cadrul unitatilor
nespecializate

Categorii de Produs © PC35: Produse de spalare $i curdtare (inclusiv produse pe baza
de solventi)

Categorii de eliberare in . ERC8a: Utilizare larg raspandita la interior a agentilor auxiliari de

mediu prelucrare in sisterne deschise
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