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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




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
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8304 Wallisellen 40789 Monheim am Rhein Sos Pacurari, nr 138, lasi
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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
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Revision:; 4

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Page: 1 of 1

Wir / we

) Ecolab Deutschland GmbH
Name + Adresse der Firma:
Name + address of manufacturer: Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein - Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / declare on our own responsibility that

Name / Name

das Medizinprodukt / the medical device Sekusept® aktiv

Desinfektionsmittel fiir manuelle
Aufbereitung von medizinischen

Typ / type Instrumenten
Disinfectant for manual re-processing of medical
instruments

Klasse / class ilb

gemal / according Anhang IX, Regel 15 / annex IX, rule 15

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC

Angewandte harmonisierte Normen: ISO 14971
Applied harmonized standards: ISO 13485

DQS Medizinprodukte
GmbH
August-Schanz-Str. 21

Benannte Stelle / Notified body 60433 Frankfurt am Main ®
Deutschland

CE 0297

Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC

gem. Anhang Il
article 11 paragraph 3a 93/42/EEC acc. to annex Il

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

Gultigkeitsdauer / Validity 04.06.2020

§ Ty =

Monheim am Rhein Dr. Susanne Frixel Dr. Stefan Jager
03.06.201 ' Principal Regulatory Specialist | Senior Program Leader
3.06. 5 Regulatory Affairs EMEA RD&E Healthcare EMEA

Ort, Datum / place, date Name und Funktion / name and function




ECOLAB emEa

DECLARATIE DE CONFORMITATE Revizie: 4

Pagina: 1 din 1

Noi,

Nume si adresa producator:

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Germania

declaram pe propria raspundere ca

dispozitivul medical Nume:
Sekusept® Activ

Tip Dezinfectant pentru reprocesarea manuala a
instrumentelor medicale

Clasa IIb

conform Anexa IX, regula 15

indeplineste toate prevederile Directivei 93/42/EEC.

Standarde armonizate aplicate: ISO 14971
ISO 13485

Organism autorizat

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main DQS
Deutschland

CE 0297

Procedura de evaluare a conformitatii

Articolul 11, alineat 3a 93/42/EEC conform anexa II

Valabilitate

04.06.2020

Monheim am Rhein, Dr. Susanne Frixel Dr. Stefan Jiger

03.06.2015 (semnat S.

Frixel) (semnatura indescifrabila)

Specialist Principal I Reglementari  Director Principal Program
Departament Reglementari EMEA RD&E Healthcare EMEA

Locul, data | Nume si functie |

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducdtor autorizat pentru limbile strdine franceza si
englezd in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, i ca,
prin traducere, Tnscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT v SETOR A

BALTEANU DIANA MIHAELA
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Departamentul de Cercetare si Dezvoltare, Divizia
Healthcare Europa, Orientul Mijlociu, Africa
Supert Microbiologic

Argumentare pentru stabilitatea in timp a solutiei de lucru Sekusepf® aktiv

1. Introducere

Sekusept” aktiv este o pulbere dezinfectants pentru dispozitive medicale. Componentele acestei
formulari genereaza ingredientut activ al produsului - acid peroxoacetic (POAA) - Ia dizolvarea in apa.
Dupa dizolvare, in 156 min ajunge la concentratia doritad de POAA pentru dezinfectie. Ulterior,
concentratia ajunge la un maximum specific dupa aproximativ o ora. Dupa aceasta, concentratia
scade din nou usor si ajunge la un interval ineficace dupa un timp mai indelungat.

2. Determinarea limitei inferioare a concentratiei POAA pentru eficacitate

S-au efectuat teste cu o solutie 2% Sekusept® aktiv. POAA a fost determinat printr-o metoda
standard de titrare dupa intervale diferite de timp. Pentru aceste experimente au fost selectate cele
mai greu de inactivat organisme de testare, Poliovirus si spori de bacterii, pentru a asigura faptul ca
au fost reprezentate cazurile cele mai dfficile.

Pentru eficacitatea virucida, a fost ales cel mai rezistent virus de testare neincapsulat, Poliovirus.
Testele au fost efectuate in suspensie, conform EN 14476. Chiar si cu incércare organica, virusul a
fost inactivat complet la 0 concentratie de 1000 ppm (mg/l) POAA, determinat printr-o tehnica
standard de titrare In termen de 10 min",

Bacillus subtilis a fost ales pentru a testa cele mai rezistente forme bacteriene, spori intr-un test in
suspensie conform EN 13704. Testele au fost efectuate la 1000 ppm POAA (determinat printr-o
metoda standard de titrare). S-a obtinut uciderea definitiva a organismului testat dupa 15 min, in
conditii de curdtenie?.

1} Raport de testare Servicii Microbiologice Henkel 08.00771
2} Raport de testare Servicii Microbiologice Henkel 08.00772

Ecolab Deutschiand GmbH D-40766 Monheim am Rhein Dautscha Bank AG, Disseldort
Konlo 2 272 276, BLZ 300 700 10
(BAN: DE38 3007 00100227 2276 00
BIC: DEUTDEDD, USHID-Nr. DE 814914835
Gesellschaft mit beschrankter Haftung, Sitz: Monheim am Rhein
Handelsregister: AG Diisseldert, HRB 28757

Vorsitzender des Aufsi : Andreas W
Geschafisfiihrung Aftred Stéhr, Ralph Gichtbrock
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Departamentul de Cercetare st Dezvoltare, Divizia
Heaithcare Europa, Orientul Mijlociu, Africa
Suport Microbiologic

3. Generarea de POAA intr-o solutie de lucru Sekusept® aktiv

Evolutia concentratiei POAA in solutia de lucru 2% Sekusept® aktiv diluata in apa curenta este
prezentata in graficul urmator, determinata printr-o tehnica standard de titrare:

Concentratie (ppm)
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Datele arata ca dupa 15 min timp de dizolvare, concentratia POAA este muit peste 1000 ppm. Dupa
24 h, solutia de lucru inca prezinta o concentratie de POAA de peste 1000 ppm.

4. Concluzie

Testele de eficacitate indica faptul c& o concentratie de 1000 ppm POAA la o solutie de lucru este
suficient de mare pentru a indeplini toate declaratiile de eficacitate ale acestui produs {bactericid,
levuricid gi virucid) intr-un timp de contact de 15 min. Chiar dac3 testele conform altor recomandari
recomanda timpi de contact mai mari pentru a indeplini anumite deciaratii de eficacitate, aceste date
indica faptul c& aceasta concentratie este suficienta la timpul de contact corespunzator.

Concentratia POAA intr-o solutie de lucru 2% Sekusept® aktiv ajunge la peste 1000 ppm dupa 15 min
st rdmane >1000 ppm timp de 24 de ore in apa curenta fard murdarii. Acest lucru indica o perivad3 de
valabilitate pe raft a solutiei de lucru de 24 h in conditii de curatenie,

Ecotab Dautschland GmbH D-40766 Monheim am Rhein Deutsche Bank AG, Diisseldort, Kente 2 272 276, BLZ 300 700 10

{BAN: DE38 3007 00100227 2276 00

BIC: DEUTDEDD, UStID-Nr DE 814914835

Geselischaft mit beschrankter Haftung, Sitz; Manheit am Rhain
Handelsregisier: AG Diisseldor!, HRB 28757

Vorsitzender des Aulsichtsrates: Andreas Wllinglys
Gesthafstihrung Alfred Sishr, Ralph Gichty
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Departamentul de Cercetare si Dezvoitare, Divizia
Healthcare Europa, Orientul Mijlociu, Africa
Suport Microbiologic

Avand in vedere faptuf ca nu pot fi testate in laborator toate conditiile locale (calitatea apei,
murdérirea in conditii specifice de fucru), se recomanda verificarea perioadei de valabilitate pe raft a
solutiei de lucru Tn conditiile locale cu ajutorul benzilor de testare speciale, care indica concentratia
POAA a solutiilor de Sekusept® aktiv.

Disseldorf, 22.11.2012

Dr. Bernhard Meyer (semnatura indescifrabil)
Manager Suport Microbiologic
Cercetare si Dezvoltare Healthcare

Dr. Nadine Géhring (semnatura indescifrabila)
Cercetétor Principal Microbiologie
Cercetare si Dezvoltare Healthcare

Ecolab Deutschiand GmbH D-40766 Monheim am Rhein Deutsche Bank AG, Dusseldort, Konto 2 272 276, BLZ 300 700 10
IBAN: DE38 3007 00100227 2276 00

BIC: DEUTDERD, USI-ID-Nr.DE 814914835

Gesellschalt mit beschranktar Hafung, Sitz: Monheim am Rhein

Handelsregister: AG Dusseldorf, HRE 28757

Varsizender des Aufsichtsrates; Andraas Wellinghofl

Geschafisfilhrung Alired Stihr, Ralph Gichtbrock

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile straine francezi si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberata de Ministeru! Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba romdna, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si
cd, prin traducere, inscrisului nu i-ay fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA ,
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PD Dr. med. F.-A. Pitten
Siemenstrafie 18
35294 Gieflen
Fel: 06412479050
Fax.: 0641/97903534

PIYr med. F-A. Pitten Siemenstrafe 18 - 35394 Giefien

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werfistrafie 38 - 42

D — 40589 Diisseldorf

Semn Paa

Dr. Pirmo 25.08.2008

OPINIA EXPERTULUI

Pentru produsul: Sekusept Aktiv
Domeniu de aplicare: Dezinfectia chimici a instrumentaruluj utilizat in domeniul medical

Testarea produsului a fost realizatd in conformiate cu

o Metodele standard ale Societatii Germane de lgieni si Microbiologie (DGHM) privind testarca
eficacitalii dezinfectantilor chimici din data sept. 2001 (,.Standardmethoden der DGHM zur
Pritfung chemischer Desin {cktionsverfahren™).

¢ EN 13727 (2004); Dezinfectanti chimici $i produse antiseptice — test cantitativ in suspensie
pentru evaluarea actiunii bactericide a dezinfectantilor chimici pentru instrumentele utilizate in
domeniul medical - metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa )

e LN 13624 (2004): Dezinfectanti chimici si produse antiseptice — test cantitativ in suspensie
pentru evaluarea actiunii fungicide a dezinfectantilor chimici pentru instrumentele utilizate in
domeniul medical - metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1)

e DIN EN 14561 (2006), Dezinfectani chimici si produse antiseptice — test cantitativ pe SUPOIUT]
de germeni pentru evaluarea acliunii bactericide pentru instrumentele utilizate in domeniul
medical -- metoda de testare si cerinte (faza 2, elapa 2)

e DIN EN 14562 (2006), Dezinfectanii chimici si produse antiseptice - test cantitativ pe suporturi
de germeni pentru evaluarea actiunii fungicide sau levuricide pentru instrumentele utilizate in
domeniul medical - metoda de estare si cerinfe (faza 2, etapa 2)

° Raportul testului dateaza din 22.08.2008. Proba dezinfectantului investigat a fost numits ~MD
11554-62-1". Conform producatorului, compozilia probei \MD 11554-62-1" este identica cu
produsul , Sekusept Aktiv',

¢ Datele obtinute au fost evaluate wilizand cerinfele pentru acceptarea dezinfectantilor chimici pe
lista de dezinfecianti publicatd de DGHM (.Desintekiionsmittel-Liste der DGHM™) din data
feb. 2002,

GA 08-28 Sekusept akuv 080825
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Centrul de Afacen IDEQ, Sos Pacurari, ne 138
700545, lasi, Romania

T +40232222210

2 +40 232 22 22 50

23.06.2017

Catre: Cei interesati
Attn: Clienti Ecolab
Subiect: Activitatea bactericidi a produselor biocide Ecolab, eficacitatea impotriva MRSA

Stimati clienti,

Dorim sa va oferim o serie de date privind eficacitatea biocida a produselor biocide, precum
si cerintele privind demonstrarea eficacitatii produselor biocide destinate domeniului medical.

Normeie care stabilesc standardele de testare pentru produse biocide se regidsesc in
standardul EN 14885:2015. El este mentionat si in ghidurile ECHA (Agentia Europeana pentru
Produse Chimice), precum si In noua iegislatie in vigoare in Romania privind avizarea produselor
biocide. Acestea impun evaluarea eficacitalii bactericide pentru produse utilizate in domeniul
medical conform EN 13727, care utilizeazi ca organisme de testare standard tulpini Gram-
negative si Gram-pozitive (inclusiv Staphylococcus aureus). Acestea sunt selectate pentru a
demonstra eficacitatea bactericida globala. Daca in concluzia acestui test se mentioneaza ¢3 un
produs este bactericid aceasta inseamna ¢3 este eficace impotriva bacteriilor inclusiv MRSA.
Acest termen defineste tulpini de Staphylococcus aureus rezistente la un antibiotic (meticicilina)
si aceasta clasificare este irelevants pentru procesul de dezinfectie, deoarece mecanismul de
distrugere este cu totul diferit, precum sunt $i concentratiile de utilizare ale produselor biocide. De
aceea testarea este relevanta si pentru MRSA.

Ultimul ghid privind evaluarea produselor biocide (Transitional Guidance on Efficacy
Assessment for Product Types 1-5, Disinfectants, May 2018) elaborat de ECHA, mentioneaza in
mod explicit s& nu se faca declaratii privind eficacitatea Tmpotriva unor organisme specifice sau
grupuri de organisme, in cazul in care s-ar putea crea o falsa impresie de superioritate a
produsului, cum este de exemplu eficacitatea impotriva MRSA pentru un produs cu actiune
bactericida, deoarece MRSA nu reprezintd o problemé specifica pentru dezinfectanti.

("Claims against specific organisms or groups of organisms should not be made, if they imply a false
impression of superiority of a product; for example, a claim against MRSA should not be made for a
bactericidal product, because MRSA do not present a specific challenge for disinfectants.”).

Ca atare, este justificat s3 considerati urmatoarele produsele biocide Ecolab:

Citroclorex 2%, Citroclorex 2% Red, Incidin liquid (Spray), Incidin Pro, Incidin Active, Incidin
Oxyfoam, Incidin Oxyfoam S, Incidin OxyWipe, Incidin OxyWipe S, Skinman Soft Protect, Spirigel
complete, Skinsan Scrub N, Sekusept aktiv, Sekusept pulver classic, Sanicloth active,
Medicarine,

care au eficacitate bactericida dovedita, ca fiind eficace si impotriva MRSA.

Va multumim pentru colaborare si va stdm la dispozitie pentru mai multe informalii prin
reprezentantul nostru local.

s Manager, Ecolab Romania N




EC%LAB@’ Research & Development Healthcare
Europe, Middle East, Africa

Microbiological Support

Expert’s statement on the virucidal efficacy of Sekusept aktiv

Summary

Sekusept aktiv was tested for virucidal efficacy according to EN 14476 and demonstrated a
virucidal effect according to this standard over a use dilution shelf life of 12 h under the
following conditions:

Under Clean conditions (low organic soiling) at 2% 10 min and 1% 30 min
Under dirty conditions (high organic soiling) at 2% 15 min and 1% 30 min

Ecolab Deutschland GmbH- D-40766 Monheim am Rhein Bank of America N.A., Neue Mainzer
Str. 52, 60311 Frankfurt am Main

IBAN: IBAN: DE23 5001 0900 0020 3380 16

BIC: BOFADEFX

Glaubiger-ldentifikationsnummer: DE61D1000000608225
USt-ID-Nr.DE 814914835

Gesellschaft mit beschrénkter Haftung Sitz: Monheim am Rhein
del ister: AG Diisseldorf, HRB 28757

der des Aufsichtsrates: And linghoff

Geschiftsfithrung: Halit Kayatiirk, Dr. Johannes Ley
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EC%LAB® Research & Development Healthcare
Europe, Middle East, Africa

Microbiological Support

Background

Sekusept aktiv is a disinfectant for manual reprocessing of medical instruments based on
peracetic acid, which is generated after preparing the used dilution in water. The concentration
of peracetic acid in 1% and 2% use dilutions was determined and statistically evaluated over
several batches of the product™?. In conclusion the use dilution has generated an effective
amount of peracetic acid after 15 minutes of preparing the solution according to label
instructions. This expertise refers to virucidal data generated at different peracetic acid
concentrations of use dilutions to determine after which time the use dilution will still contain
enough active ingredient to demonstrate a virucidal effect according to EN 144763,

Efficacy data were generated with a dye free version of the product, while Sekusept aktiv
contains 0.001% of a dye in the powder. This is regarded below level of concern in the use
dilution. Also, it has been demonstrated that peracetic acid generation and stability are identical
in both formulations.

Result and Conclusion

Poliovirus appeared to be the most resistant test virus of the three test viruses required by EN
14476 to demonstrate a virucidal effect: Poliovirus, Adenovirus, murine Norovirus. Minimum
peracetic acid concentrations given in 1% and 2% use dilutions of Sekusept aktiv 12 h after
preparation of the use dilutions demonstrated a virucidal effect according to EN 14476 under
the following application conditions:

Under Clean conditions (low organic soiling) at 2% 10 min and 1% 30 min
Under dirty conditions (high organis soiling) at 2% 15 min and 1% 30 min

Monheim, Nov. 12t 2018

/ ; L o
4 / ! 4

“Dr. Nadine Gohring Dr. Bernhard Meyer
Program Leader Senior Staff Scientist
RD&E Healthcare EMEA RD&E Healthcare EMEA

1}  Report Prew, March 4% 2018, Predicted PAA vs. time Incidin, Sekusept products — Ecolab confidential
2)  Expert’s statement Meyer and Géhring, Agril 5t 2018 — Ecolab confidential
3) Henkel Microbiology reports 18-07619-1-1, 18-07619-2-1, 18-07619-3-1
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E C OLA B® Cercetare si Dezvoltare Healthcare
Europa, Orientul Mijlociu, Africa

Suport Microbiologic

Declaratia expertului privind eficacitatea virucida a produsului Sekusept aktiv

Sumar

Sekusept aktiv a fosttestat privind eficacitatea virucida conform EN 14476 si a demonstrat
un efect virucid conform acestui standard la o durata de viata a dilutiei de lucru de 12 h in

urmatoarele conditii:

n conditii de curatenie (incarcare organica redusa) la 2% 10 min si1% 30 min
Tn conditii de murdarie (incarcare organica crescuta) la 2% 15 min si 1% 30 min

Ecolab Deutschland GmbH- D-40766 Manheimam Rhein Bank of America N.A., Neue Mainzer
5tr. 52,6031 1Frankfurt am Main

IBAN:IBAN:DE23500109000020 338016

SIC: BOFADEFX

Glaubiger-ldentifikationsnummer: DE61D1000000608225
USt-1D-Nr.DE 814914835

Gesellschaft mit beschrinkter Haftung Sitz: Manheim am Rhein
Handelsregister: AG DUsseldorf, HRB 28757

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Andreas Weilinghoff
Geschiftsfilhrung: Halit Kayaturk, Or. Johannes Ley
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Cercetare si Dezvoltare Healthcare
Europa, Orientul Mijlociu, Africa
Suport Microbiologic

Situatie

Sekusept aktiv este un dezinfectant pentru reprocesarea manuala a instrumentelor medicale pe
baza de acid peracetic, care este generat dupa preparareadilutiei de lucru in apa. S-a determinat
concentratia acidului peracetic Tn dilutiile de lucru 1% si 2% si s-a evaluat statistic pe mai multe

loturi de produs]t@ Tn concluzie, dilutia de lucru a generat o cantitate eficace de acid peracetic dupa
15 minute de la prepararea solutiei conform instructiunilor de pe eticheta. Aceasta expertiza se
refera la datele virucide generate la diferite concentratii de acid peracetic ale dilutiilor de lucru
pentru a determina dupa cat timp dilutia de lucru va contine inca suficient ingredient activ pentru a

demonstra un efect virucid conform EN 144763,

Datele de eficacitate au fost generate cu o versiune fara colorant a produsului, in timp ce Sekusept
aktiv contine 0,001% colorant Tn pulbere. Acesta este considerat sub nivelul critic in dilutia de
lucru. De asemenea, s-a demonstrat ca generarea sistabilitatea acidului peracetic sunt identice in
ambele formulari.

Rezultate si concluzii

S-a constatat ca poliovirusul a fost cel mai rezistent virus dintre cele trei virusuritestate cerute de
EN 14476 pentru a demonstra un efect virucid: poliovirus, adenovirus, norovirusul murin.
Concentratiile minime de acid peracetic din dilutiile de lucru 1% si 2% ale produsului Sekusept
aktiv la 12 h dupa prepararea dilutiilor de lucru au demonstrat un efect virucid conform EN 14476 in
urmatoarele conditii de aplicare:

n conditii de curatenie (incarcare organica redusa) la 2% 10 min si 1% 30 min
In conditii de murdarie (incarcare organica crescuta) la 2% 15 min si 1% 30 min

Monheim, 12 nov. 2018

—
/2; 7 / //,

“Dr. Nadine Géhring Dr. Bernhard Meyer
Cercetator Principal RD&E

Lider de Program Healthcare EMEA

RD&EHealthcare EMEA
1) Raport Prew, 4martie 2018, PAA vs. timp estimat produse Incidin, Sekusept - Ecolab confidential

2) Declaratia expertilor Meyer si Gohring, 5 aprilie 2018 - Ecolab confidential
3) Rapoarte Microbiologie Henkel 18-07619-1-1, 18-07619-2-1, 18-07619-3-1

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
franceza si engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania,
certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost
tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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Cercetare & Dezvoltare Healthcare
E‘ OL AB Europa, Orientul Mijlociu, Africa

Suport microbiologic

Declaratie privind eficacitatea sporicida a substantei Sekusept aktiv
in conformitate cu EN 17126

Produsul Sekusept aktiv a fost testat in conformitate cu FprEN 171269. In timpul
implementarii prezentului standard nu au fost efectuate modificari tehnice. Formula
testata nu contine coloranti, in timp ce produsul Sekusept activ contine un colorant cu o
concentratie de 0,001% in pulbere. Aceasta concentratie este considerata sub nivelul de
alerta pentru testele raportate aici. De asemenea, s-a demonstrat ca cinetica producerii Si
descompunerii substantei active acid peracetic este identica cu si fara colorant.

Concentratiile de testare au fost alese pentru a reprezenta concentratia substantei active
acid peracetic la 8 ore dupa prepararea unei dilutii de lucru, demonstrand, astfel, o
durata de valabilitate a dilutiei de 1 zi lucratoare.

Substanta Sekusept aktiv demonstreaza
e Efect sporicid conform standardului EN 17126 in conditii de murdarie la:
2% cu timp de contact de 15 minute
e Efect sporicid impotriva Clostridium difficile conform standardului EN 17126 in
conditii de murdarie la:
1% cu un timp de contact de 15 minute

Monheim, 12 noiembrie 2018

Dr. Nadine Gohring Dr. Bernhard Meyer

Director program Cercetator principal

RD&E Healthcare EMEA RD&E Healthcare EMEA
(semnatura indescifrabila) (semnatura indescifrabild)

1) Studiile nr. 37330 si nr. 37329 efectuate de Laboratoarele Anios, identificator produs: FC 913019

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducdtor autorizat pentru limbile strdine francezd si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni,
si cd, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA

Y dow .B;‘LTEANU‘ |
/\jv}/[;',(f; DIANA".'lHAE”s’
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Gl3ubiger-ldentifikationsnummer: DE61D1000000608225

USt-ID-Nr.DE 814914835
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Handelsregister: AG Disseldorf, HRB 28757

Vorsizender des Aufsichtsrates: Andreas Weilinghoff

Geschaftsfuhrung: Halit Kayaturk, Dr. Johannes Ley



Cercetare si dezvoltare Health Care
Europa, Orientul Mijlociu si Africa
Suport Microbiologic

Declaratie privind eficacitatea sporicida a produsului Sekusept aktiv conform EN 17126

Sekusept aktiv a fost testat conform FprEN 171263, Tn timpul implementarii acestui
standard, nu s-au realizat modificari tehnice. Formularea testata nu a continut colorant, in
timp ce Sekusept active contine un colorant cu o concentratie de 0,001% Tn pulbere.
Aceasta concentratie este considerata sub nivelul de alarma pentru testele raportate aici.
De asemenea, s-a demonstrat ca cinetica de generare si de descompunere a
ingredientului activ acid peracetic sunt identice cu si fara colorant.

Concentratiile de testare au fost selectate sa reprezinte concentratia ingredientului activ
acid peracetic la 8 h dupa prepararea unei dilutii de lucru, demonstrand astfel o durata
de viata a dilutiei de lucru de 1 zi lucratoare.

Sekusept aktivdemonstreaza

= Efect sporicid cf. EN 17126 in conditii de murdarie la:
2%, cu un timp de contact de 15 min

= Efect sporicid impotriva Clostridium difficile cf. EN 17126 in conditii de murdarie la:
1%, cu un timp de contact de 15 min

Monheim, 12 nov. 2018

Nadine Gohring Dr. Bernhard Meyer
Lider de Program Cercetator Principal
RD&E Healthcare EMEA RD&E Healthcare EMEA

1) Studiile nr. 37330 si nr. 37329 efectuate de Laboratoarele Anios, identificare produs: FC 913019

Ecolab Deutschland GmbH D-40766 Monheimam Rhein Bank of America NA. Neue Mainze;
Str 52, 60311 Frankfurt am Main

IBAN BAN DE23 500109000020 3380 16

BIC.BOfAOEFX

Glaubl1ler-ldentlfikationsnummer OE610100000060822S

U5t D Nr.OE 814914835

Gesellschaft mlt beschrinkter Haftune Sia:;Monhelm am Rhein

Handelsregister:AG OOsseldorf, HRB 28757

Vorsitzender des Aufsk:htsrates ;Andreas Weiinghoff

GeschiftsfUhruns :Hallt KlyatUrk,Or. Johannes Ley

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile strdine franceza si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni,
si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT, Ty
BALTEANU DIANA MIHAELA "
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Cercetare, dezvoltare si inginerie
Divizia Health Care
Europa, Orientul Mijlociu si Africa

Declaratie privind

Compatibilitatea materialelor
la Sekusept aktiv,
un dezinfectant pentru reprocesarea manuala a
instrumentelor, fata de metale

Comportamentul la testarea produsului Sekusept aktiv, un dezinfectant pentru
reprocesarea manuala a instrumentelor, fata de diferite metale este legat de
evaluarea generald privind coroziunea si compatibilitatea materialelor la
utilizarea practica.

Placile din metal sunt imersate in solutia produsului recomandat conform
indicatiilor standardizate si se investigheaza influenta produsului Sekusept aktiv,
un dezinfectant pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, asupra acestor
placi.

Urmatoarele materiale au fost verificate:

Inox V2A 1.4301
Inox V4A 1.4571
Cupru

Alama

Aluminiu

Aluminiu anodizat colorat
Indicatii de testare:

Placile din metal (50 x 100 x 1 mm) sunt cantarite pe un cantar analitic
electronic si sunt imersate individual in solutia recomandatd a produsului,
realizatd din apa curenta de 16°d si 2,0% Sekusept aktiv, un dezinfectant
pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, la temperatura camerei. Fiecare
placa este plasata individual intr-un recipient din sticla pentru a exclude orice
influenta externa. e

N 008
B»’ALTEANU

Solutia produsului este schimbata si reinnoita zilnic. PBATT7 | DANANHAELN)

N\

Perioada de testare dureaza 3 saptamani si apoi pentru masurarile de control,
placile de metal si solutia de produs sunt verificate vizual in fiecare saptamana.



Pierderea in greutate in [%] a fiecarei placi de metal rezultd din diferenta
dintre greutatea dupa testare si greutatea initiala, indicand posibilitatea
coroziunii si compatibilitatea materialelor.

Pentru o mai buna evaluare a impactului real al produsului, testul este efectuat in
paralel, imersand toate placile din metal numai in apa curenta de 16°d.

Rezultate:

Placile din inox 1.4301 (V2A) si 1.4571 (V4A) nu au indicat nicio pierdere in
greutate. Compatibilitatea materialelor poate fi evaluata ca foarte buna.

De asemenea, nici placile din alama si aluminiu nu au indicat pierdere in
greutate, chiar daca suprafata a fost usor opacizata. Placile anodizate argintii,
albastre si rosii nu au fost afectate. Numai placa rosie a prezentat o atenuare a
culorii.

Pentru placile din cupru, pierderea in greutate de aprox. 0,42% a fost deja
indicata de opacizarea si decolorarea intensa a suprafetei.

Compatibilitatea materialelor la produsul Sekusept aktiv, un dezinfectant

pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, poate fi evaluata ca foarte buna
cand este aplicat Tn concentratia recomandata.

Dusseldorf, 13 octombrie 2008

Dr. Laurence Geret Gerold Carlhoff
Director R,D&E Health Care Director Echipamente
(semnatura indescifrabila) (semnatura indescifrabila)

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile striine franceza si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberatd de Ministerul Justitiei din Romaénia, certific
exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet,
fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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Cercetare, dezvoltare si inginerie
Divizia Health Care
Europa, Orientul Mijlociu si Africa

Declaratie privind

Compatibilitatea materialelor
la Sekusept aktiv,
un dezinfectant pentru reprocesarea manuala a
instrumentelor, fata de plastic

Comportamentul la testarea produsului Sekusept aktiv, un dezinfectant pentru
reprocesarea manuala a instrumentelor, fata de diferite materiale plastice este
legat de evaluarea generald privind coroziunea si compatibilitatea materialelor la
utilizarea practica.

Placile din plastic sunt imersate in solutia produsului recomandat conform
indicatiilor standardizate si se investigheaza influenta produsului Sekusept aktiv,
un dezinfectant pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, asupra acestor
placi.

Urmatoarele materiale au fost verificate:

PC Policarbonat

PMMA Polimetilmetacrilat | Perspex
PE Polietilena

Pp Polipropilena

ABS Acrilic-nitrilbutadien-stiren
PA Poliamida

PVC, firm Clorura de polivinil

PS Polistiren

Indicatii de testare:

Placile din plastic (50 x 100 x 3 mm) sunt cantarite pe un cantar analitic
electronic si sunt imersate individual in solutia recomandata a produsului,
realizata din apa curenta de 16°d si 2,0% Sekusept aktiv, un dezinfectant
pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, la temperatura camerei. Fiecare
placa este plasata individual intr-un recipient din sticla pentru a exclude orice
influenta externa. i

- 008
BALTEANU

Solutia produsului este schimbata si reinnoita zilnic. LB | DANAMIBAELY

Perioada de testare dureaza 3 saptamani si apoi pentru masurarile de control,
placile de plastic si solutia de produs sunt verificate vizual in fiecare saptamana.



Pierderea in greutate sau umflarea in [%] a fiecarei placi de plastic rezulta
din diferenta dintre greutatea dupa testare si greutatea initiala, indicand
posibilitatea coroziunii si compatibilitatea materialelor.

Pentru o mai buna evaluare a impactului real al produsului, testul este efectuat
n paralel, imersand toate placile din plastic numai in apa curenta cu 16°d.

Rezultate:

Materialele plastice policarbonat, polietilena, polipropilena, ABS, clorura de
polivinil si polistiren au indicat o compatibilitate foarte buna a materialelor.

O usoara umflare mai pronuntata s-a putut masura la perspex si poliamida, insa a
fost comparabilda cu comportamentul in apa. Este bine cunoscutda umflarea
acestor materiale Tn solutii pe baza de apa si aceasta este reversibild dupa un
scurt timp de uscare.

Pentru policarbonat si perspex (PMMA) nu s-a putut observa nicio tendinta de
crapare si, de asemenea, s-a mentinut transparenta intregii suprafete.

In general, rezultatele de imersare a placilor din plastic taiate cu fierdstraul nu se
pot transfera la piesele prelucrate sau turnate prin injectie, deoarece
compatibilitatea materialelor poate fi influentata de pre-tratare si productie.

Compatibilitatea materialelor la produsul Sekusept aktiv, un dezinfectant
pentru reprocesarea manuala a instrumentelor, fata de plastic poate fi
evaluata ca foarte buna cand este aplicat in concentratia recomandata.

Dusseldorf, 13 octombrie 2008

Dr. Laurence Geret Gerold Carlhoff
Director R,D&E Health Care Director Echipamente
(semnatura indescifrabild) (semnatura indescifrabild)

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile straine francez si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific
exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus
complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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ECOLAB

Sekusept® aktiv

Praskovy pripravek k aktivnimu &iténi a dezinfekci zdravotnickych
prostiedku $

¢ pro v8echny druhy zdravotnickych néastrojd, pomtcek a endoskopUl véetné
flexibilnich

e granulat s omezenou prasivosti ‘r
e zcela rozpustny

X Npenapar 3a nouncrBaHe u Ae3nHMbEKUUA Ha MEAULIMHCKM
MHCTPYMEHTH

® 32 BCSIKAKbB BUA MEQVLMHCKN UHCTPYMEHTU, BKIOYUTENHO 32 MbBKaBW €HJ0CKOMNM
® Hesanpaluasall rpaHynat
® HaMb/IHO BOLOPa3TBOPUM

X Dezinfectant activ pentru instrumente medicale
e pentru toate tipurile de instrumente medicale
inclusiv pentru endoscoape flexibile
e granule ce nu genereaza praf
e complet solubil

RUS| CpepncTBo pnst ouMUCTKU, Ae3nHdekuyumn, ABY n
cTepunusaymm MeguUUHCKUX NHCTpymeHTos nu UMH,
Ae3uH(peKUun NoOBepPXHOCTEN NpU Pa3nn4HbiX MHDEKLUNAX.

o [1ns BCeX BUOOB MEAULIMHCKIX UHCTPYMEHTOB, BKJIHOHast rMOKre 3HOOCKONbI
® 3dpheKkTUBHAA ovnCTKa U fe3nHpekLms
® MOJIHOCTbLIO PacTBOPYM B BOAE

1,5 kg (€027
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Sekusept”aktiv

Ucmny proti bakteriim, sporam, mlkroskoplckym kvasmkovntym houbam a virfim. Uginnost prlpraveneho pracovnlho roztoku Ize kdy-
koli ovérit mérenim koncentrace aktivni G¢inneé latky pomoci testovacich prouzk(i Sekusept aktiv napt. pfi zvysene organické zatézi nebo
teploté. K pfipravé pracovniho roztoku pouzijte pfilozenou davkovaci odmérku. Pro dalsi dezinfekéni kroky v rdmci predsterilizacni pripravy
nebo terminalni dezinfekce zdravotnickych prostredkl pouZivejte Cerstvy aplikacni roztok. Obsah aktivni Ucinné latky ve 2% roztoku pri-
pravku: >1000 ppm kyseliny peroxyoctové. U¢inna latka (kyselina peroctové) se uvolnuje po pfipraveni pracovniho roztoku. Pouze pro
profesionalni pouziti. Neni vhodny k pouZiti na nastroje z mosazi, médi, hliniku a na poniklované nebo pochromovane nastroje s
mechanlcky narusenym povrchem. Mirné barevné zmeny granulatu nejsou na zavadu. DodrZujte pokyny vyrobcu zdravotnickych pro-
stredkdl. Pracovni roztok pripravte pro kazdou sménu Eerstvy, podle stupné zatizeni biologickym materialem castéji.
Ed AkTvBeH cpelly 6aKTepum, Criopy, APOXAenofo6HN MOVYKM 1 BUPYCU. AKTUBHOCTTA Ha pasTBOpa, Harp. B Clly4aunTe Ha CUSIHO opra-
HWYHO 3aMbpCsiBaHe N NOBYILLIEHA TeMMNepaTypa, MOXe Aa Ce NPOBEPY C TECTOBU NIeHTUYKM 3a Sekusept aktiv. 3a npurotssiHe Ha pa-
60THISA Pa3TBOP [a Ce 1U3Mos3Ba Npunexatiara MepuTenHa mbxuua. [Npy gonbnHuTenHa KpaiHa Ae3MHgeKLmsi cCboTBeTHaTa 06paboTka
[a ce U3BbpLLBA B CBeX pa3TBop. CbAabpXaHme Ha akTUBHO BELLECTBO B 2%-eH paboTeH pa3Tteop: >1000 ppm nepoueTHa KucenuHa.
AKTVBHOTO BELLIECTBO NepoLieTHa K1cenvHa ce obpasyBa Npw NpUroTeBsiHe Ha paboTHWst pasTeop. Camo 3a npodecroHanHa ynorpe6a.
Henopaxopsiwy 3a MHCTPYMEHTU OT MECUHI UM Me, MW 3@ MHCTPYMEHTHU C HapyLUeHa LisJIoCT Ha XPOMEHOTO WM HUKENTIOBOTO Mo-
KpuTtmne. Cnaboto o6e3LBeTABaHE Ha Npaxa He Busie BbPXy Ka4eCTBOTO Ha npoaykTa. CbobpassiBanTe ce C MHCTPYKLMITE Ha NPOu3BO-
Egenﬂ Ha MHCTPYMeHTUTE. B cboTBETCTBYE C NpenopbkuTe Ha Po6epT-Kox MHCTUTYT, paboTHWTE pasTBOPW CE NPUIOTBAT EXXEQHEBHO.
Eficace contra bacteriilor, sporilor, ciupercilor si virusurilor. Eficacitatea reziduala a solutiei, de exemplu in cazul depunerilor organice
masive sau a temperaturii crescute, poate fi verificata cu stripul de testare Sekusept activ. Pentru prepararea solutiei de aplicat, folositi
cupa de masurare din ambalaj. Pentru etapele urmatoare reprocesati in solutie proaspata conform procedurilor. Continutul de ingredient
activ intr-o solutie 2%: >1000 ppm de acid peracetic. Ingredientul activ acid peracetic se formeaza prin prepararea solutiei. Numai pen-
tru uz profesional. Nu este recomandat pentru instrumente din alama, cupru sau pentru instrumente nichelate sau cromate, care
prezinta deteriorari ale suprafetei. O decolorare slaba a pulberii nu afecteaza calitatea produsului. Respectati instructiunile producatoru-
lui de instrumentar. In conformitate cu recomandarile RKI (Robert-Koch Institute) solutia trebuie preparata zilnic. l¥8 SdbdekTnsen npoTvB
6akTepuii (B T.4. MKobGaKTepuii), cnop, rPM6G0oB 1 BUPYCOB. DPPEKTUBHOCTL PaCcTBOPA, B T.4. B MPUCYTCTBUM OPraHNYeCKIX 3arpsasHeHni,
MOXeT BbITb NPOBepeHa TECT-Noslockamm K npenapaty "Cekycent AKTUB". AKTVBHOE BELLIECTBO - HalyKCycHas kucnoTa. [lanee nposo-
nvTe 06paboTKy B HOBOM pacTBOpe, COOTBETCTBEHHO. B 2% pacTBope copepxutcsi He MeHee 1000ppm HayKCyCHO KucnoTbl. Hapgyk-
CyCHasi K/CoTa 06pasyeTcs B pacTBOPe Npw pacTBOPEHNU NMOPOLLKa (MpoaykTa). Tonbko Ans npodeccuoHansHoro npuMmeHeHust. He no-
NyCKaeTCst KOHTaKT paboyx PacTBOPOB C N3JENUSIMW U3 NaTyHU U MefU, HE UMEIOLLMX 3aLLMTHBIX FralbBAHNYECKNX NMOKPbITUIA. MNpuroTos-
neHvie pacteopa n ob6padoTka VIMH pyyHbIM crnoco6om NprBefeHbl cxematnyeckn Ha puc. 1-8. MNpuHuMaiiTe BO BHUMaHWE NHCTPYKLMN
NPOV3BOANTENSI MHCTPYMEHTOB. B cooTBETCTBUM C pekoMeHAaumsiMmn nHCTUTyTa Po6epta Koxa, pacTBop CneflyeT roToBUTb EXKEAHEBHO.

@
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ECOLAB

A Nékolikrat dikladné
zamichejte EA a ce

X amestecati de cateva
ori (M8 PasmewmBaiTe
HECKOJbKO pa3 B TeYeHue
5-15 MUHyT.

@ 15 min

pa36bpkKa HEKOJIKOKPaTHO.

Nastroje zcela
ponoite do pracovniho
roztoku E UHCTpymMeH-
TUTe Tpsi6Ba fa 6bpar
notonexu ususano A
instrumentele sunt
imersate complet @8
MonHocTbio norpysure
WHCTPYMEHTbI B pacTBop.

I Zdravotnicky prostfedek mechanicky
docistéte (napr. kartackem, houbic¢kou) pod
hladinou roztoku az bude vizualné éisty. Dbejte
pokynii vyrobce. Ed UHcTpymeHTUTe ce
MOYMCTBAT (BKJ1. MEXaHUYHO) B CbOTBETCTBUE
Ha UHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAUTENS UM A0
cTeneH Ha BuayanHa ynctorta. @ Curatati
obiectele, in conformitate cu instructiunile
producatorului de instrumentar, inclusiv prin
actiune mecanica ( ex: frecare, stergere) pana
acestea devin vizibil curate B8 OunwanTe
WHCTPYMEHTbI, CrieAysi UHCTPYKLMSIM MPOU3BO-
[VITensi, BK/IloYasi MEXaHU4ECKYIO OUUCTKY
(Hanpumep: OYNCTKY LLETKON, NpoTUpaHue
canceTKkoi), Noka BU3yanbHO UHCTPYMEHTbI He
GyAyT NONHOCTbIO OYMULLEHDI.

@

Na zaveér peclivé osuste vnéjsi povrchy
a vnitini dutiny (napf. kanaly u endoskopu).
Ed Hakpas, nofcylueTe BbHILHUTE
NOBbPXHOCTY U Hall-BeYe: lyMeHUTE 1
KaHanuTe (Hanp. Ha eHA0CKONUTE).

X Uscati ulterior suprafetele exterioare si
canalele interioare (ex: ale endoscoapelor)
@8 MpocyLwmTe BHELHWE NOBEPXHOCTU 1
BHYTPEHHUWE KaHarbl (Hanpumep,
3HAOCKOMbI) Nocsie 06paboTKu.

1,5 kg

3050530

C€ 0297 @ /i[

25°C

@

@EEE

Conc.

%

g/L*

Dezinfekce nastrojl dle VAH (bakteriobdjczy, drozdzobojczy, prat-
kobdjczy) / OeanHdbekumns Ha MHCTPyMeHTn cbr. VAH
(6akTepuLmaeH, BKI. cpeLly Apoxan, Ty6epkynouvaeH) / Dezin-
fectia instrumentarului conf. VAH (bactericid, levuricid, tuberculocid)
/ [eanHheKumns MHCTPYMEHTOB corfiacHo TpebosaHusim VAH
(6akTepULMAHDBIN, BO3AENCTBME HA OPOXOKEBbIE MPUObI, TYGEPKYIo-
uvaHbii) EN 13727, EN 14561, EN 13624, EN 14562, EN 14563
(Clean & Dirty Conditions)

10
20

1h
5 min

Dezinfekce nastroju dle VAH (mykobaktericidni) / OeanHtbexkums Ha
MHCTpyMeHTU cbim. VAH (MrkobakTepu-unpeH) / Dezinfectia instru-
mentarului conf. VAH (micobactericid) / [e3nHdeKLys IHCTpyMeHTOB
cornacHo Tpe6oBaHusM VAH (Bo3pencTare Ha MUKOGaKTepun
Ty6epkynesa) EN 14348, EN 14563 (Clean & Dirty Conditions)

10
20

1h
15 min

Dezinfekce nastroju dle RKI v pfipadé tfedné potvrzeného hromad-
ného vyskytu infekéniho onemocnéni (spektrum ucinku A: bakteri-
cidni, mykobaktericidni, fungicidni-kvasinky) / esvnHdexkuusa Ha
VHCTPYMEHTM MO ennaeMnyHn nokasaxus cbr. RKI (edukacHocT
cnpsiMo: 6akTepun BKI1. MMKobakTepum, dyHri) / Dezinfectia instru-
mentarului in cazul epidemiilor declarate conf. RKI (spectru de
eficacitate: bactericid incl. micobacteria) / OeanHheKums HCTPY-
MEHTOB B 3NAEMUYECKIMX o4arax cornacHo tpe6osaHusm RKI
(UHctutyT PobepTa Koxa) (6akpexknum, BKItoHasi MUKOGaKTepui)

2,0

20

EN13704 (sporicidni / cnopoumgeH / sporicid / cnopoumaHblit:
B. subtilis)

15 min

C. difficile

10 min

EN14476 (virucidni / BupycoumaeH / virucidno / BupynnumaHbIi)

1h
10 min

* 20 g = 30 ml Sekusept” aktiv;
1 Measuring spoon = 30 ml =20 g;
1 Measuring cup with 150 ml =100 g

LOT

Nebezpeci - OnacHo - pericol

Obsahuje: uhli¢itan disodny, smés s peroxidem vodiku (2:3). H318 ZpUsobuje vazné
poskozeni o¢i. P280 PouZivejte ochranné bryle/obli¢ejovy Stit. P305 + P351 + P338 PRI
ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. P310
Okamzité TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare. Nadobu po kaz-
dém pouziti vzdy peclivé uzavrete. Chrarite pred vihkosti. Skladujte v originalnich
obalech pfi teplotach do 25°C. Pripravek nevypoustéjte do kanalizace. Dezin-
fekéni pripravky Ize sméSovat s jinymi prostFedkﬁgouze v pfipadé, Ze byla
ovérena mikrobiologicka Ucinnost vzniklé smési. Cbabpxa: Hatpues
nepkap6oHat. H318 Npeanssrkea ceprosHo yBpexagaHe Ha ounte. P280 /13-
nonseanTe NpeanasHy odnna/npegnasHa macka 3a nuiue. P305 + P351 + P338
MPU KOHTAKT C OYUTE: NpomuBariTe BHUMATENHO C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HS-
KOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE NELLY, ako MMa TakuBa 1 JOKOJIKOTO TOBa € Bb3-
MO>XXHO. MNpopabmkasaiTe aa npomusare. P310 HezabasHo ce o6afete B LIEHTBHP MO
TOKCUKONOTINs/Ha nekap. OnakoBkata fa ce 3aTBapsi nitbTHO cref ynotpeba. Cbabp-
>KaHWeTo Aa ce nasw oT Bnara. [la ce cbxpaHsiBa B OpUriMHasiHa onakoska npu temneparypa
nog, 25°C. MNpenapatsT Aa He ce 13nvBa B kaHanmsauusTa. [la ce cMecBa ¢ Apyru npenaparu, caMo ako cMecTa e
Mukpo6uosnornyHo TecteaHa. X Contine: Percarbonat de sodiu. H318 Provoaca leziuni oculare grave. P280 Pur-
tati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT
CU OCHIL: 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. P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TO-
XICOLOGICA sau un medic. Pastrati recipientul bine inchis dupa utilizare. Protejati continutul impotriva umiditatii. De-
pozitati in recipientul original, la temperaturi sub 25°C. Nu aruncati produsul la canalizare. Nu amestecati dezinfec-
tantii cu alte produse, decét dupé testarea microbiologicd a amestecului. 8 CogepxuT: Mepkap6oHaT HaTpus.
H318 Bebi3biBaeT cepbeaHble noBpexaeHus rnasd. P280e Monb3oBaTbesi cpefcTBaMu 3awmTbl rnas/nuua. P305 +
P351 + P338 MNPV NMOMALAHWN B INTTA3A: OCTOPOXXHO NPOMbITh rnasa BOJOW B TEHEHNE HECKOMBbKNX MUHYT.
CHSATb KOHTaKTHbIE JIMH3bl, €CNW Bbl MOJIb3YEeTECh UMV 1 €CIIM 3TO Nerko caenatb. [pofomKnTeL NpoMbIBaHUE rnas.
P310 HemegneHHo obpatutbcs B TOKCUIKOJTIOITMHYECKWW LIEHTP nnm k Bpady-cneuvanucTy/TepanesTy. MNpego-
XpaHsATb OT BO3AENCTBMSA BNarn. XpaHnTb B OPUIHaNBLHON ynakoBke npu Temneparype Hwke 30°C. He cmelumsatb
[e3vHbULMpytoLLVe CPefcTBa C ApYruMn NpoaykKTamu 6e3 npeasapuTesisHo MUKPOGHONOrniecKon NPOBEPKU.

wl Ecolab Deutschland GmbH - Ecolab-Allee 1+ 40789 Monheim am Rhein - Germany - Tel.: +49 2173-599-0 -
Notfallrufnr.: +49 2173-5991700

Distributed by: Ecolab Hygiene s. r. o. - Hlinky 118 - 603 00 Brno - Tel.: +420 543 518 250 / Ekona6 EOOJ, - 6yn.
Llapurpaacko woce 115A - 1784 Cocust - Ten. +359 2 976 80 30 / Ecolab SRL - Centrul de Afaceri ,,IDEO” lasi -
Sos. Pacurari nr. 138, Etaj 2 - 700545 lasi, Romania - Tel. +40 232-222 210 / 3AO «dkona6» - yi. JIeTHIKOBCKas,
10, cTpoeHue 4, 6-i1 atax - 115114, Mocksa, Poccuiickas ®epepaumst - Ten: +7 495 980 70 60, +7 495 980 72 80
www.ecolab.com
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. 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
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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

114388E 4713




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

SEKUSEPT AKTIV

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
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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

114388E
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1807/2006
SEKUSEPT AKTIV

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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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/20086
SEKUSEPT AKTIV

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

SEKUSEPT AKTIV

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

SEKUSEPT AKTIV

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

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

114388E 11/13
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1807/2006

SEKUSEPT AKTIV

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
SEKUSEPT AKTIV

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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Draducere din limba polona

[A doua pagind a documentulugi

OLYMPUS
Your Viston. Our Futare
ECOLAR
Varsovia, 140.11.2006

Praduse
Ecolab
recomandate de citre
Olympus
pentru curidfarea si dezinfectarea manuala
a endoscoapelor

Stuatia la data de 10.11.2006

PRODUS COMPATIBILITATE
SEKUSEPT EASY DA
SEKUSEPT AKTIV DA
SEKUSEPT PLUS DA
SERKUSEFPT PULVER DA
CUACTIVATOR

SEKU EXTRA DA

Olympus Polska Sp. 7 0.0. [Olympus Polonia srl|

(-} |semndturd ilizibila]

Ryszard Glazewski

Director Comerctal Departamentul de Endoscoape Medicale

Subsemnata, IREMIA ANDREEA CATALINA, mterpret st traducator pentru limba
POLONA, mn temerul antorizatiel nr. 10121 eliberata de Ministerul Justitie: din Romania.,
certific exacticitatea traducerii cfectuate din limba POLONA in limba ROMANA, ca textul
prezentat a fost tradus complet. fara omisiuni. si ca, prin traducere, inscrisubul nu i-au fost
denaturate continutul si sensul.
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1 Date of Groten Ouir reh Date
i L Glasmacher NA0E R WHC (i G5Q3.210

Dear Mro Wuniner.

nereby the oo

rmaton of the material compatin

ty with the prodact § cpt active and

ihe surgicat straments of KARL STORZ.

Youurs sincorely

KARL STORZ GmbH & Co. KG
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ENDOSCOAPE MEDICALE SI PENTRU STHNTA STIEHNICA
INSTRUMENTAR PENTRU OTORINOGLARINGOLOGIE

NARL STORZ Ghimlf & Coo KD C P 2300 D-F8303 Tuilingen

FOOLAR Hywene KET.
Aliz Kuntner

Dep. Sanatiyi Ungana
Alkotas U1 A0

23 Budapesta

Rederior la comanda: Data comenai Nrorel: Paty:
DR Glasmacher (203212 WHO - Gis 05032012

Stimate domnute Kuntner.,

Confiomim prn prezenta compat:bilnatca materiatelor cu produsul Schosept actis ¢ s cu imshumentand chirurgicat

af companicr KARL STORZ

('u deosebita considerajie.
KARL STORZ GmbH & Co. KG

Gisela Schnetlen

Seanrciaed Hizifila

Departamentul General de Reglementare si Afacer

Spectalist reprocesare
ECOLAB-HYGIENE
PREY AT

i R AREEE 2042

Adiesn sediolun lel =49 (74061 7054 KonmandigeseHachatlt Partener cu raspandere sehinnetd
RARL STORA Pax, 49 (07461 TU8 105 KARE STORZ Gbll & Ce KG RARD STOAZ-Verwaliumpgspeselischan
Gmbll & Co KG b-Sgai) info Karlstorsale inn'gxs!ml.\ Ll eithngen bt
Mutehiralie 8 Wely wwa kalstorz.com Registsul Comerjulun Stattgat HRA inwglslml.’l lulthngen
13:78332 Tunthngen N inregistrare WIEF: DE 430442 Regstead Comerjulur Susttgur AR
FEELR N PVADE 14293103 450225
Divector General: Sybill Swnz I hie
nult
Contusl bancine Cuommersbank AG Toithngen Kiensparkasse Tuttiimgen (81 7 Deutschie Bank AG Tutlingen
Yelksbank Donau-Necka: <G (B2 a3 80011 633 300 T (Y 7 633 i TAy
Tuthngen (13 7 643 201 3 Srocent 2 T13 305t SWILE Nrogont 1322 SW TS0 A Ntocont, 21 H39 600 SWIE)
Nioconwt 772001 8WH ) DRESDE I 643 DES L0 DEUT DESS6SS
GENOD DESTHE IBAN D69 o438 G0 62T THAN DE 74 8335 G070 g AN DEOY 6337 00758211
TRAN 13FYT 6439 D130 (o) 3303 00 G133 23 6340 04
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Dr. Stefan Jager
Ecolab GmbH & Co. OHG
Reisholzer Werfistralle 38-42
40586 DUSSELDORF
DEUTSCHIAND
November 26, 2008

Compatibility of Olympus flexible endoscopes with new formulas of
“Sekusept Aktiv” and “Sekusept Pulver + Activator”
manufactured by Ecolab GmbH

Dear Dr. Jager,

Olympus Madical Systems Corporation {OMSC) has completed a material
compatibiity study for Olympus flexible endoscopes with "Sekusept Aktv™ and
‘Sekusepl Pulver + Activator” produced by company Ecolab GmbH.

According to the results of the primary sludy using a representative component of
Oiympus endoscopes. i was suggested that the new formutas of the litled producis
are basically equivalent to the former formulas.

Note. Unexpected probiem stil may happen on a cenain product when those chemicals are apphied on,
because the primary study in which fimiled fepresentabive materials and componenis are examined
does not always cover 100% of the current product range. Just generat propedies of the chercals
have chserved in the study

Sinceraly yours,

]

Reinhard Blum

Provfuct Manage:

Eoe
o
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