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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




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
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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

10K 4
,@‘“ SN
o

AUt o
/ IRL Y
™~ s [ BALTEANU '}
Ty - e i DIANA MIHAELA /
fq:l) CE:_ ’i{// \‘%ﬁ 185! r\\-:gi{‘
e e
SC. ECOLAB SR
E i[‘ R




Produs: Sckusept aktiv

paging 2 din 3 a opiniei expertlui din 25082008

Evaluarea eficacitifii bactericide si levuricide in testul cantitativ in suspensie (tahelele 1 - 124 din

raportul de testare din 22.08.2008)

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat (-
utilizand urmatoarele relajii de timp de actiune si concentratie ale produsului testat intr-o

pLLY4

organicd scazuta ((,03%

albumina);

3 Organism de testat Concentratia efectivi (%) la timpul de actiune
i i S min } 15 min 30 min | 60 min

S. wureus 4 0,03125 0,015625 0,015625 | 0,015625
Ehirae ] 003125 70015625 | 0,013625 | 0.015625 |
P. aeruginosa 0,03125 = 0,015625 0015625 ; 0,015625 |
. albicans 0,25 L 0,125 0,125 0.0625

E. coli K12 } | 0,015625 0,015625 0,015625 | 0,015625

P. mirabilis 0.015625 | 0,015625 0,015625 | 0,015625
| Toate organismele de testat | 0,25 | 0,125 | 0,125 [ 0,6625

5 lg pentru bucterii si > 4 Ig pentru fevurd)

incdreare

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat (= 5 1g pentru bacterii si > 4 lg pentru levuri)

utitizand urmatoarele relatii de timp de actiune si concentratie ale produsului testat intr-o incarcare

arganicd mare (0.3% albumina si 0.3% eritracite ovine):
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Organism de testat Concentratia efectivi (%) la timpul de actiune ]
5 min 15 min 30 min 60 min
8. qureus 0,03125 0,03125 0.03125 0,03125
E. hirae 0,0625 0,0625 0,03125 0,03125
P. aeruginosa 2003125 4 0,03125 ) 003125 | 0,03125
C albivans 0,25 0,125 0,125 0,125
E coliK12 00015625 | 0015625 | 0,015625 | 0.015625
P, mirabilis 0,015625 0,015625 0,015625 | 0,015625
L Toate organismele de testat | 0,25 | 0,25 | 6,125 0,125
£C A ms
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Produs: Sekusept akiiv
pagina 3 din 5 a opinici expertului d n25.08.2008

Teste cantitative pe suport de germeni (tubelele 13-28 din raportul de testare din22.08.2008)

S-au reahzat reduceri suficiente ale organismelor de testat (> § lg pentru bacterii i > 4 lg pentru fevuri)
utilizénd urmitoarele relafii de timp de actiune s concentratie ale produsului 1estat intr-o focdreare
organica scazutd (0.03% albumina);

77 e

_ Organism de testat I

e S S S

—
'

!,S-_ﬂ‘ﬁ‘!ﬁ‘ ._

|E hirae

F C. albicans

.Toate organismele de testat | 1,0

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat (> 5 ig pentru bacterii i > 4 lg pentru fevuri)
utiliznd urmétoarele refatii de timp de actiune $1 concentratie ale produsului testat intr-o inciircare
organicad mare ((,3% albumina 51 0.3% eritrocite ovine):

|_Organismdetestat | Concentragi a efectivd (%) la timpul de activne
[ 1 5 min 64 min

e ,,,,,ﬁ___u,,,,,___T:‘,_,__K,,,, .
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T
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Goalbicans T 01 T g T s

- Toate organismele | 1,0
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Produs: Sekusept aktiv
pagina 4 din 5 a opiniel expertului din 25.08.2008

Recomandare pentru aplicarea dezin fectiel chimice a instrumentelor din domeniul medical
Produsul indeplineste cerintele DIN EN 13727 (2004) in urmitoarele relatii de imp de actiune si
concentratie:

Incdrcare orpanica scizuti:

5 min timp de acfiunc si 0,03125 % concentratie,

I'5 min imp de actiune si 0,015625 % concentratie,
30 min timp de actiune 5i 0,015625 % concentrafie si
60 min timp de actiune si 0.015625 % concentratie.

Incarcare organica mare:

5 min timp de actiune si 0,0625 % concentratie,

15 min timp de actiune si 00625 % concentratie,

30 min timp de actiune si 0,03125 9 concentratie si

60 min timp de actiune si 0,03125 9 concentratie.

Produsul indeplineste cerintele DIN EN 13624 (2004) in urmatoarele relatii de timp de actiune si
concentrajie:

Inclrcare oruanica scazuta:

C.athicans 5 min tump de actiune si 0,25 % congentratie, .
15 min timp de actiune si 0,125 % concentratie, /ﬁm‘ N\
30 min timp de actiune $i 0,125 Y% concentratie si g
60 min timp de actiune si 0.0625 9, concentratie.

Lofe G
-l[;nu-L.m'-:l:



Incarcare orpanicd mare:
Coalbicens 5 min timp de actiune si .25 9, conceniratie,
IS mun timp de actiune 57 0,125 % concentralic,
30 min imp de actiune si 0.125 9% concentratie si
60 min timp de actiune si 0,125 o concentratie.
Produsul indeplineste cerinele BIN EN 14561 (2006) in urmatoarele relatii de timp de activne si
concentrafie:
Incéreare orpanica SCAZULA;
5 min timp de actiune si 1,0 % concentratie si
00 min timp de actiune si 0.5 % concentratie.

Incarcare organics mare:

5 min timp de actiune si 1,0 % concentratie si
60 min timp de actiune si 0.5 % concentratie.

UA 08-28 Sekusept aktiv 080825

Produs: Sekusept aktiv
paging 5 din 5 a opiniet experiulys din 25.08.2008

Produsul indeplineste cerintele DIN EN 14562 (2006) in urmatoarele relatit de timp de actiune st
concentratie:

Incarcare Organica scazuli;

Coalbicans 5 min timp de actiune si 0.1 % concentratie §i
60 min timp de actiune si 0.5 % concertratie.

Incarcare organica mare;

C-albicans 5 min timp de actiune si 0,1 % concentratie si
60 min timp de actiune i 0.5 % concentratie.

Produsul  indeplineste cerintele wAnforderungskataiog fur dje Aufnahme von  chemischen
Desinfektionsvertahren in die Desinfektionsmitiel-Liste der DGHM (2001)” in urmatoarele relatii de

timp de actiune si concentraic:

Incareare orpanica scazuti:

5 min timp de actiune si 2.0 % concentratie si
60 min timp de actiune si 1.0 % concentratie,

Incarcare organica mare;

S min timp de actiune si 2.0 % concentratie si
60 man timp de actiune si 1.0 % concentratie.
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PD Dr.omed. F-A. Pitten (semndtura indescifrabita)

GA 08-28 Sekusept aktiv Q80823

Subsemnata. BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducator autorizat pentru fimbile straine franceza si englezd in
temetul autorizatici nr. 170092006, eliberata de Ministerul lustitiel din Romania, centific exactitatea raducerii efectuate din
fimba englezd in limba romana, ¢& texwl prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni. i ca, prin traducere, inscrisului nu i-
au fost denaturate continutul si sensul,

TRADUCATOR AUTORIZAT.
BALTEANU DIANA MIHAELA
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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
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Microbiologie

Raport de testare

11-13483

Privind eficacitatea
fungicida a produsului

MD 12560-89

conform EN 13624

Produse chimice antiseptice si dezinfectante - Test cantitativ Tn suspensie pentru
evaluarea activitatii fungicide a dezinfectantilor chimici pentru instrumentarul utilizat Tn
domeniul medical.

Metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1);

Versiunea germana EN 13624:2003
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1. Laboratorul de testare

Henkel AG & Co. KGaA
VSA- Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety
D-40191 Dusseldorf

2. Numele substantei testatate

2.1.

211
21.2
2.13
214
2.15
2.1.6
2.1.7
218
219

Nume produs MD 12560-89

Lot 1120FM082Y

Nr. formula nu se cunoaste

Nr. laborator MD 12560-89

Data producerii 22 martie 2011

Data expirarii martie 2012

Producator Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf
Data primirii probei 18 iulie 2011

Conditii de depozitare in laborator temperatura camerei

Aspect granule albe cu pete albastre

3. Metoda de testare

3.1.1 Test cantitativ in suspensie conform

Produse chimice dezinfectante si antiseptice — Test cantitativ Tn suspensie pentru
evaluarea activitatii fungicide a dezinfectantilor chimici pentru instrumentarul utilizat
Tn domeniul medical.

Metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1);

Versiunea germana EN 13624:2003

Metoda dilutie-neutralizare

3.2

Agent de neutralizare
Solutie de neutralizare pe baza de Tween, lecitina, histidina, tiosulfat de sodiu

4. Conditii experimentale

4.1

4.2

4.3

Perioada de testare

Septembrie 2011 LS
Diluant Lo
Apa cu duritate standard conform EN 1650 N
Concentratie test
2,0% - 3,0% SR A
b f -\,:' T |rr‘- '::lli\;
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Henkel VSA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety — raport de testare 11-13483/EN 1650 Pagina 3 din 6

4.4  Aspect al dilutiilor testate
incolor, limpede, lichid
Solutiile testate au fost preparate prin dizolvarea granulelor de dezinfectant in apa EN
conform EN/DVV. Solutia a fost agitata suplimentar timp de 15 minute. A fost preparat
cate un litru din fiecare concentratie.

4.5 Organism testat
Aspergillus brasiliensis DSM 1988
tulpina testata a fost oferita de client

4.6 Timpi de contact
15, 30 si 60 de minute
Timpii de contact au fost stabiliti de client.
4.7 Temperatura test
20°C
Temperatura de testare a fost stabilita de client
4.8  Substanta de interferenta
conditii de curatenie
conditii de murdarie
4.9 Temperatura de incubare

0,3g RSA/I
39 RSA/I si 3ml eritrocite ovine/l

30°C
5. Rezultate
MD 12560-89
20°C conditii de curatenie
2% 3%
15 min | 30 min | 60 min | 15 min | 30 min | 60 min
. >4.54 >4.54 >4,54 >4,54 >4.54 >4,54
Aspergillus — .
brasiliensis conditii de murdarie
2% 3%
15 min | 30 min | 60 min | 15 min | 30 min | 60 min
2,32 >4.54 >4,54 >4.54 >4.54 >4.54
rﬁﬁ’
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Henkel VSA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety -test report 11-13483/EN 1650 Page 4 of 6

6. Concluzie
Testarea produsului MD 12560-89 a indicat o eficacitate fungicida suficienta in urmatoarele

conditii de testare:

Aspergillus brasiliensis:

Reducerea ceruta de 4 trepte logaritmice a fost obtinuta la o concentratie de aplicare de 2,0% la
20°C n termen de 15 minute sub influenta a 0,3g/l RSA simuland conditii de curatenie, respectiv
in termen de 30 minute pentru 3,0% in termen de 15 minute sub influenta a 3g/l RSA si 3mli

eritrocite ovine simuland conditii de murdarie.

Dusseldorf, 14 septembrie 2011
Dr. R. Breves (semnatura indescifrabild) U. Baumer (semnatura indescifrabila)
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Henkel VSA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety — test report 11-13483/EN 1650

Validarea metodei de dilutie-neutralizare

Aspergillus brasiliensis
N 4,95 x 10’
Ny 1,3x10°
B 1,4 x 10°
20°C
15’ / cond. de curéatenie 1,5 x 10°
30’ / cond. de curdtenie 1,4 x 10°
, B0/ cond. de curétenie 1,4 x 10°
15’ / cond. de murdarie 1,3x10°
30’ / cond. de murdarie 1,4 x 10°
60’ / cond. de murdarie 1,4 x 10°
20°C
15’ / cond. de curéatenie 1,3 x 10°
30’ / cond. de curdtenie 1,3 x 10°
¢ (60" / cond. de curétenie 1,4 x 10°
15’ / cond. de murdarie 1,4 x 10°
30’ / cond. de murdarie 1,3 x 10°
60’ / cond. de murdarie 1,3 x 10°
N
cerut de DIN EN 1650: 1,5x107 < N < 5x107 (7,17< IgN < 7,7)
No = N/10 (>1,5x10° < 5,0x10° (6,17 < IgNO < 6,70);
Nv numarul de ufc/ml in suspensia bacteriana pentru testele de verificare
cerut de DIN EN 1650: 4,5x10° < N < 1,8x10°
Nvo =Nv /10
A numarul de ufc/ml pentru validarea conditiilor experimentale selectate
cerut de DIN EN 1650: A > 0,05 X Nvo
B numarul de ufc/ml al controlului toxicitatii solutiei de neutralizare
cerut de DIN EN 1650: B > 0,05 x Nvo
C

Page 5 of 6

numarul de ufc (unitati formare colonii; spori) la ml de suspensie bacteriana de testare

numarul de ufc/ml al validarii metodei de dilutie-neutralizare

cerut de DIN EN 1650: C > 0,5 x Nvo

Au fost demonstrate lipsa efectelor adverse si non-toxicitatea solutiei de neutralizare alese, precum
si neutralizarea cu succes a substantei testate. Astfel, rezultatele sunt considerate ca suficient de
valide.
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Henkel VSA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety — test report 11-13483/EN 1650

Rezultatele testelor

Page 6 of 6

MD 12560-89
20°C conditii de curatenie
2% 3%
15 min 30 min 60 min 15 min 30 min 60 min
Ve | 0/0 x10° | 0/0 x10° | 0/0 x10° | 0/0 x10° | 0/0 x10° | 0/0 x10°
Na | <1,4x10% | <1,4x10° | <1,4x10° | <1,4x10% | <1,4x10° | <1,4x10°
<2,15 <2,15 <2,15 <2,15 <2,15 <2,15
R >4,54 >4,54 >4 54 >4 54 >4.54 >4.54
Aspergillus conditii de murdarie
brasiliensis 2% 3%
15 min 30 min 60 min 15 min 30 min 60 min
Ve | 25/22x102 | 0/0 x10° | 0/0 x10° | 5/3 x10° | 0/0 x10° | 0/0 x10°
Na | 2,35x10% | <1,4x10° | <1,4x10° | <1,4x10° | <1,4x10° | <1,4x10°
4,37 <2,15 <2,15 <2,15 <2,15 <2,15
R 2,32 >4.54 >4,54 >4,54 >4,54 >4,54

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor 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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NUMAR CLIENT DATA
402 07 martie 2016

RAPORT A 16053

SEKUSEPT AKTIV

EFICACITATE FUNGICIDA
(EN 14562)

Scop

Eficacitatea fungicida a produsului Sekusept aktiv ca dezinfectant pentru instrumentar (Ecolab
Deutschland GmbH, Monheim am Rhein, Germania) trebuie evaluata in conformitate cu Standardul
European EN 14562 (2006).
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Producator:
Denumire produs:
Numar lot:

Data producerii:
Conditii de depozitare:

Diluare produs:

Data comenzii:
Data livrarii:

Data testarii:

Baza:

Organisme testate:

Solutie de testare:

Ingrediente active la100 ml:

Mirosul pulberii:
Mirosul solutiilor de lucru:

Aspectul pulberii:

Aspectul solutiilor de lucru:

Valoare pH:

Agentde neutralizare:

Substanta de interferenta:

Temperatura de testare:

Temperatura de incubare:

Numar comanda: A 16053

Descrierea testului

Ecolab Deutschland GmbH, Monheim am Rhein, Germania

Sekusept aktiv

4295FM0409

16februarie 2016

Temperatura camerei

apa dura

16 februarie 2016

22 februarie 2016

04 martie 2016 - 07 martie 2016

EN14562 (2006) Dezinfectante si antiseptice chimice — Test cantitativ pe
suport de germeni pentru evaluarea activitatii fungicide sau levuricide
pentru instrumentarul utilizat Tn domeniul medical (test in 4 zone) —Metoda
de testare si cerinte (faza 2, etapa 2)

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

4 %,3 %, 2%
(prepararea a cel putin 1 litru pe concentratie, agitati timp de 15 min inainte de
utilizare)

30 -50 % percarbonat de sodiu
<20 % acid citric

1-5 % carbonat de sodiu
specific produsului, parfumat

acid peracetic

pudra cu granule albastre, albe si galbene
lichide limpezi, de culoare albastru deschis
4%:7,65 3%:7,59

2 %:8,17 apa cu duritate standard (ADS): 7,01

3 9% Tween 80 + 0,3 % lecitina + 0,1 % histidina + 0,5 % tiosulfat de sodiu
in VE (agent de neutralizare IlI)

0,03 % albumina (conditii de curatenie)

0,3 % albumina + 0,3 % eritrocite ovine (conditii de murdarie)

20+ 1°C 9
’ rgfka‘s,m
30+1°C T =)
s T
L& £ =/

- # = Ei.].'I'EP-HIg
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Metoda de testare

Testarea se bazeaza pe Standardul European EN 14562 (2006; eficacitate levuricida). Procedurile de
validare si de control sunt efectuate astfel in conformitate cu acest standard.

Lame din sticla mata (15 x 60 x 1 mm) cu o zona specifica de testare sunt utilizate ca suporturi de germeni.
Lamele din sticla au fost fierte intr-o solutie de sapun moale timp de 10 min, au fost spalate cu apa distilata de 3
ori si apoi au fost clatite cu etanol (70% vol). Pentru test, 0,05 ml din suspensia testata inclusiv substanta de
interferenta s-au distribuit pe zona de testare a lamelor. Dupa un timp de uscare de maximum 1 ora,
suporturile de germeni sunt plasate intr-o eprubeté cu capac care contine 10 ml din solutia produsului testat. La
sfarsitul timpului de contact necesar, suporturile de germeni sunt transferate in eprubete cu capac care contin
10 ml TSB cu agentul de neutralizare si perle de sticla. Eprubetele au fost apoi centrifugate timp de 15 s pentru
a Indeparta organismele viabile ramase de pe suprafata testata. Portiuni din solutia de neutralizare rezultata si
dilutiile acesteia au fost introduse n placi dupa cum este specificat mai jos. Se calculeaza pentru fiecare proba
numarul de organisme testate care au supravietuit pe suportul de germeni si se determina reducerea cu ajutorul
controlului de apa corespunzator Nw (suport prevazut cu apa in loc de produsul testat pe parcursul testarii).
Conditiile experimentale (control A), netoxicitatea agentului de neutralizare (control B) si metoda de
dilutie-neutralizare (control C) sunt validate. Testul este efectuat in conditii de curatenie (0,03% albumina) si
conditii de murdarie (0,3 % albumina si 0,3 % eritrocite ovine) utilizand A. brasiliensis ca organism testat.

Rezultatele sunt prezentate in tabelele 1- 2.

Rezultate

Tn conformitate cu EN 14562 (2006), produsul Sekusept aktiv, aplicat la o concentratie a produsului de cel putin
4% prezinta activitate fungicida (logio RF > 4) in 15 min la 20°C in conditii de curatenie (0,03 % albumina)

Tmpotriva tulpinii de referinta A. brasiliensis (Tab.1).

n conditii de murdarie (0,3% albumina si 0,3% eritrocite ovine), produsul testat Sekusept aktiv prezinta
activitate fungicida (logio RF > 4) la 20°C Tmpotriva tulpinii de referinta A. brasiliensis (Tab. 2), aplicat la un

raport concentratie | timp de contact de 4 % 1 15 min sau 3 % | 30 min.

Rezultatele sunt validate cu in conformitate cu cerintele EN 1456213), cu observatia ca nu au fost definite

inca cerinte privind recuperarea organismului testat A. brasiliensisdinzonele 2—4 ale controlului ADS.

Greifswald, 7 martie 2016 o ¢,
‘\L{' »
6‘ - nH“QX(,(, (/n,o\w

Dr. rer. med. (Dipl. Biol.) T. Koburger N Prof. Dr. med. A. Kramer

- Director General - - MD pentru Igiena si Medicina Mediului
: jﬁl“n" *'-f-'r"
'r._? A i Al 'E’.’.-'
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Tabelull: Rezultate ale testului cantitativ pe suport de germeni in conformitate cu EN 14562 (2006)
- conditii de curdtenie

Data: 07 martie 2016 Numar comanda: A 16053
Produs: Sekusept aktiv Numar proba: P 160573
Organism testat: A. brasiliensis Numar lot: 4295FM0409
Substanta de interferenta: 0,03 % albumina
Temperatura de incubare: 30+ 1°C Agent neutralizare: 1"
Timpul de incubare: 48h-72h Temperatura test: 20+ 1°C
Suspensia testata (N): 4,70*108 ufclml (8,671og) Umiditate relativa: 28,4 %
Suspensie de validat (Nv): 142*10" ufc/ml (3,15log) Timp de uscare: 35min
Timp de contact: 15 min
Concentratie Dilutie ufc/ placa 1 ufc/placa 2 ufc/placa 3 ufc/placa 4 Ve Ve LogiwNa | LogiR
1 ml (10%) 0 0 0 0 <14 <14 <2,15 > 4,83
1% 1ml (107 0 0 0 0 <14 <14
1ml (102 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10%) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10%) 16 8 10 11 24 21 2,35 4,62
3% 1 ml (109 0 0 0 0 <14 <14
1ml (109 0 0 0 0 <14 <14
1ml (103) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (109 >165 >165 >165 >165 >330 >330
204 1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml(10%) 53 50 49 52 103 101 6,01 0,97
1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
0% >
(control ADS) 1 ml (10%%) >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10°%) >165 >165 >165 >165 >330 >330
1 ml (10 50 42 45 52 92 97 6,98
_ ;-:-.'.-'T.' 'e.'-':ic;-
Timp de contact: 30 min e o il
Concentratie Dilutie ufciplacal | ufc/placa2 | ufc/placa 3 ufc/placa 4 Ve T Vo' | doagNaEahu Lf)g"m R
BE] B
1 ml (10 0 0 0 0 <14 <14 W2 15, | >4.83
e Wy . o
1% 1ml (107 0 0 0 0 <14 <14 SR
1ml (10?) 0 0 0 0 <14 <14
1ml (103 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10°) 78 55 61 4 133 65 3,00 3,98
3% 1ml (10%) 4 5 5 4 <14 <14
1ml (102 0 0 0 0 <14 <14
1ml (103 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10° >165 >165 >165 >165 >330 >330
206 1ml (10 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10?) 113 91 105 100 204 205 531 1,68
1ml (10%) 12 9 8 10 21 18 529
1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
0% >
(control ADS) 1 ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (109 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10%) 52 50 42 46 102 88 6,98
Validiri si controale:
Validare — Suspensie (Nyo) Control conditii experimentale Control agent de neutralizare (B) Validarea metodei (C);
(A) Concentratie produs: 4%
ufc / placa Ve X ufc/ placa Ve X ufc/ placa Ve X ufc/ placa | V¢ X
1si2 1si2 1si2 1si2
Va | 65 79 144 Ve 69 75 | 144 Va 77 | 80 157 Va | 65 | 71 136
Ve | 68| 71 | 140 | M2 [V |71 | 73 |14 | ¥ [vg |78 |77 | 155 | 6 [V, |69 |68 | 137 | °°
30 <xdin Nyo < 160? X din A este > 0,5* X din Nyo? X din B este > 0,5* X din Nyo? X din C este > 0,5* X din Nyo?
X | Da | | Nu | X | Da | [ Nu | X [Da] [ Nu] X [Da|] | Nu |
Numér comand&: A 16053 Sekusept oktiv- EN14562; activitate fungicida Versiunea 01  Pagina 4 din 6
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Tabelul1l: Rezultate ale testului cantitativ pe suport de germeni in conformitate cu EN 14562 (2006)
- conditii de murdarie

Data: 07 martie 2016 Numar comanda: A 16053

Produs: Sekusept aktiv Numar proba: P 160573
Organism testat: A. brasiliensis Numar lot: 4295FM0409
Substanta de interferenta: 0,03 % abumina

Temperatura de incubare: 30+ 1°C Agent neutralizare: 1"
Timpul de incubare: 48h-72h Temperatura test: 20+ 1°C
Suspensia testata (N): 4,70*108 ufclml (8,671og) Umiditate relativa: 41,5 %
Suspensie de validat (Nv): 142*10" ufc/ml (3,15log) Timp de uscare: 40 min

Timp de contact: 15 min

Concentratie Dilutie ufc/ placa 1 ufc/placa 2 ufc/placa 3 ufc/placa 4 Va Ve LogioNa | Logi R
1 ml (109 26 22 25 24 48 49 2,69 4,07
1% 1ml (107 4 1 2 2 <14 <14
1ml (102 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10%) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (109 >165 >165 >165 >165 >330 >330
3% 1ml (107 41 41 35 40 82 75 3,89 2,86
1ml (10 6 1 4 3 <14 <14
1ml (10%) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (109 >165 >165 >165 >165 >330 >330
206 1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10?) 44 43 40 35 87 75 491 1,85
1ml (10%) 2 3 4 2 <14 <14
1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
(cont?gf)ADS) 1ml (102 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10%) >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10%) 31 30 25 28 61 53 6,76

Timp de contact: 30 min

Concentratie Dilutie ufc/placa 1 ufc/placa 2 ufc/placa 3 ufc/placa 4 Va Ve LogioNa | LogioR
1 ml (109 1 0 0 0 <14 <14 <2,15 > 4,62
4% 1 ml (107 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10?) 0 0 0 0 <14 <14
1ml (103 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10°) 35 25 29 26 60 55 2,76 4,00
3% 1 ml (109 1 1 2 2 <14 <14
1ml (10?) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (10%) 0 0 0 0 <14 <14
1 ml (109 >165 >165 >165 >165 >330 >330
20 1ml (107 118 123 120 118 241 238 438 2,30
1ml (107 20 20 15 16 40 31 4,55
1 ml (10%) 3 3 1 2 <14 <14
1ml (107 >165 >165 >165 >165 >330 >330
(cont?gf)ADS) 1ml (10?) >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (103 >165 >165 >165 >165 >330 >330
1ml (10 26 27 35 28 53 63 6,76
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Validari si controale:

Validare — Suspensie (Nvo) Control conditii experimentale Control agent de neutralizare Validarea metodei (C);
(A) (B) Concentratie produs: 4%
ufc / placa Ve X ufc/ placa Ve X ufc/ placa | V. X ufc/ placa | V; X
1si2 1si2 1si2 1si2
Va | 65 59 124 Va 49 62 | 111 Va | 50 | 69 119 Va | 64 | 60 124
Vo | 62 ] 63 | 125 | *° [Vo | 53 | 57 | 110 | 105 [V, [ 58 |55 | 113 | %6 [V [z | 65 | 127 | *©°°
30 <xdin Nyo < 160? X din A este > 0,5* X din Nyo? X din B este > 0,5* X din Nyo? X din C este > 0,5* X din Nyo?
X | Da ] [ Nu | X | Da ] | Nu | X [ Da| | Nu] X [Da|] | Nu |
Legenda:
MW = valoare medie
X valoare medie
= = valoare medie
RF = factor de reducere
R = factor de reducere
>165 = incomptabil
>330 = incomptabil
> 660 incomptabil
nd. = nedeterminat
E = auto-inhibitie

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile strdine franceza 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 ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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PD Dr. med. F.-A. Pitten
Siemenstrajie 18
35294 Giefen
Tei.: 0641979050
Fax.: 06419790334

P Dromed. F-A. Piten - Stemenstrafie 18 - 35394 Gieflen

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werfistrafie 38 - 42

D - 40589 Diisseldorf

Semn Data
Dr. Pi/mo 03.12.2008

OPINIA EXPERTULUI

Pentru produsul: Sckusept Aktiv
Domeniu de aplicare: Dezinfectia chimica a instrumentarului utilizat in domeniul medical
— eficacitate micobactericida

Testarea produsului a fost realizats in con formitate cu

e Metodele standard ale Societdfii Germane de Igiend si Microbiologie (DGHM) privind testarea
eficacititii dezinfectantilor chimici din data sept. 2001 (., Standardmethoden der DGHM zur
Prifung chemischer Desinfektionsverfahren™),

* DINEN 14348 (2005), Dezinfectanti chimici si produse antiseptice - test cantitativ in suspensie
pentru evaluarea activitdfii micobactericide a dezinfectantilor chimici in domeniul medical,
inclusiv dezinfectantii pentru instrumentar — metode de testare $i cerinte (faza 2. etapa 1)

o DINEN 14563 (2005), Dezinfectanti chimici §i produse antiseptice - test cantitativ pe suporturi
de germeni pentru evaluarea activitatii micobactericide $i tuberculocide a dezinfectantilor
chimici pentru instrumentarul din domeniul medical ~ metode de testare si cerinte (faza 2, etapa
2)

*  Raportul testului din 03.09.2008 $1 02.12.2008. Proba dezinfectantului investigat a fost numita
<MD 11554-62-1". Conform producitoruiui, compozitia probei (MDD 11554-62-17 este identici
cu produsut , Sekusept Aktiv",

* Datele objinute au fost evaluate utilizand cerinfele pentru acceptarea dezinfectantilor chimici pe
lista de dezinfectanti publicald de DGHM {(.Desinfektionsmittel-1.iste der DGHM™) din data
feb. 2002.
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Produs: Sekusept aktiv

pagina 2 din 3 a opiniei expertlui din 03, 12.2008

Evaluarea eficacitifii micobactericide in testul cantitativ in suspensie (tabelele | —

de testare din 03.09.2008 si 02, 12.2008)

2 din rapoartele

S-au realizat veduceri suficiente ale arganismelor de testal wiitizand urmatoarele refatii de timp de

actiune si concentratie ale produsulut testat intr-o inciireare organicd scizuta (0,03% albumina):

Oxﬁanism de testat

] Co;'a:c:ntragia efectiva (%) 1a timpul de actiune _ﬂ;l

;__ o _Smin__ | 15min_ | 30 min 60 min
| M. terrae SLo b 08 03 025 i
| M. avivm 2,0 ! 1,0 10 1,0 |

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat utilizind urmatoarele relatii de timp de
actiune $i concentratic ale produsului testat intr-o incircare organica mare (0.3% albumina si 0,3%

eritrocite ovine):

F

|..... Organism de testat Concentrafia efectivi (%) la timpul de activne
S min |15 min 30 min 60 min

| M. terrae B o oo 05 0,5 0,25

| M. avium ! 20 1,0 1,0 1,0

[

Testele cantitative pe suporturi de germeni (tubelele 3-6 din Fap

03.12.2008)

oartele de testare din 03.09.2008 si

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat utilizind urmatoarele relatii de timp de
actiune §i concentratic ale produsului testat intr-o fncireare organicd scazuta (0,03% albumina):

__Organism de testat

Concentratia efectivi (%la timpul de actiune

—

- S min L 60 min

I. SR ? 2. SR I. SR ' 2. SR

M. terrae | 1,0 o 02s 05
M. avium | 0,5 1,0 0,5 0,5

S-au realizat reduceri suficiente ale organrismelor de testat utilizand urmatoarele relatii de
actiune si concentratic ale produsului testat intr-o inedrcare organicd mare (0,3%

eritrocite ovine):

__ Organism de testat

v i)
@
o
=

)

timp de
albumina si 0.3%

(,oncemrat;a é(fec!i\ﬂ'éw(ﬂ“/o) I:iwtwi?npuf de a{cgiune o

S min

60 min
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Produs: Sekusept aktiv
12%&13.@491@11912@5&@111uiwc,imﬁil;_-;_@!lﬁ_____ .

EO 08-28 Sekusept akiv 081203

Recomandare peniru aplicarea dezinfectantului chimic la instrumentarul din domeniul medical

Produsul indeplineste cerintele DIN EN 14348 (2008} in urmatoarele relatit de ump de actiune §i

concentratie:

Incarcare organica SCAzula si mare;

3 min timp de actiune si 2.0% concentratie,
I'5 min timp de actiune si 1.0% concentratie.

Produsui indeplineste cerintele DIN EN 14563 (2005) in vrmatoarele relatii de timp de actiune $

concentratie:

incdrcare organica scazuti:

5 min timp de actiune si 1,0% concentratie si
60 min timp de actiune si 0,5% concentratie.

Incireare organici mare;

5 min timp de actiune si 1,0% concentratie si
60 min timp de actiune si (0.5% concentratie.

Produsul  indeplineste cerintele »Anforderungskatalog fiir
I-Liste der DGHM (2001)” in urmatoarele relatii de

Desinfektionsverfahren in dic Desinfektionsmitte
ump de actiune si concentratie:

Incdrcare organici scizuta:

5 min timp de actiune si 2.0% concentratie si
60 min timp de actiune st 1.0% concentratie.

Incércare organica mare:

5 min timp de actiune $1 2,0% concentratie 5
60 min timp de actiune si |.0% concentratie.

die  Aufnakme von chemischen
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PD Dromed. F-A. Pitten (semnatura indescitrabila)

EO 08-28 Sekusept akiiv 081203

Subsemnata. BALTEANL IANA \HJ{A} l ‘\ mlu.rpu! 31 :rdducator autorlzal punlru Ilmbl
temeiul autorizajiei nr. 17009:2006. cliberata de Ministerul Tustigiei din Romania, cenific exactitatea traducerii efectuate din
limba engleza in limba romana, ca textul prezemat a fost tradus complet. fara omisiuni. i ¢d. prin raducere, inscrisului nu i

fe straine iramcza $i cnglcm m

au fost denaturate conjinutul i sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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Br. JOCHEN STEINMANN
Direkior am Ls andesuntersuchungsanmt 1328259 Bremen
fir Chemie, Hygiene und Veterindrmedizin St-Jargen-Strasse

Fachbereich Med. Mikrobiologie und Hygicne
el: 49 (0421 36i-6119
Far.: +49(0421 361-15866
E-mail: JStenmannti lua.bremen.de
23.12.2001

Dr. Stéshe

Henkel-Ecolab GmbH & Co. OHG
Postfach 13 04 06
40554 Disseldort

Eficacitatea produsului SEK USEPT AKTIV impotriva virusului hepatitei B in testul
DNA-polimeraza

RAPORTUL INVESTIGATIEI EXPERTULUI

In conformitate cu solicitarea dumneavoastra. dezinfectantu pentru instrumentar SEKUSEPT AK TV
a fost testat pentru proprietatile sale hepatovirucide in testul DNA-polimeraza. Testul a fost realizat in
suspensie la 20°C.

Dat fiind ca sistemele de multiplicare in vitro pentru virusul hepatitei B (HBV) nu sunt disponibile in
prezent, determinarea infectiozitatii HBV a fost realizatd cu testul DNA- polimeraza. DNA-polimeraza
este un indicator bun al integritalii structurale a virusului si prin urmare poate fi utilizat ca indicator

indirect al infectiozitatii.
SEKUSEPT AKTIV a fost examinal ca solutic de 1,0 % si 2,0 %. Timpii de expunere au fost de
I, 3.5.105i 15 minute pentru dezinfectant.
Conform rezultatelor, se poate prin urmare recomanda utilizarea de SEKUSEPT AKTIV pentru
inactivarea HBV dupa cum urmeaza:

1,0% 15 min

2.0% 5 min

Avand in vedere rispandirea continug a SIDA (Sindromul Imunodeficientei Dobandite), a fost discuta
in mod repetat aspectul privind car de stabil este HEV (Virusul Imunodeficienfei Umane) si ce metode
4r putea inactiva acest virus. In acelasi Limp, existd numeroase studii experimentale privind inactivarea
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cu ajutorul noxelor chimice sau fizice. Rezultatele au fost cuprinse intr-un raport emis de comisia
pentru aspecte legate de dezinfectia impotriva virusurilor in medicing umani a Deutsche Vereiniguny
zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten ¢ V. (DVV, Asociatia Germana pentru Controlul Bolilor
Virale) si a Bundesgesundheitsamites (BGA. Comisia Federaia de S Sanatate) {publicate in Deuwtsche
Arzteblatt 84, Articolul 18, pagina B 874 din 30 aprilie 1987).

Acest raport oferd o declarare clara privind dilemele mentionate. Fraza de incheiere a acestui articol
afirmi: Dat fiind ¢a virusul hepatitei B este transmis la fel ca HIV, insd este mai stabil si mai

infectios decat HIV, toate masurile de precautic impotriva unei infectii cu hepatita B constituie o
preventie si impotriva HIV™,

Dr. 1 Steinmann (semndtura indescifrahila)

\uhﬂemnaia BALTE A\U DIA\’»‘\ ‘\1|HA[ L »\ mtcrpre: §s tradmémr auforizat pemru Ilmhnie slramc francua 5k umlcm in
temeiut aworizajiei nr. 17009.2006. eliberatd de Ministerul Justitiel din Romania. certific exactitatea traducerii efectuate din
limba engleza in limba romané, ca textul prezentat a fost tradus complel. fara omisiuni., §i ca. prin wraducere, inscrisufui nu i-
au fost denaturate continutul si sensul,
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Sekusept aktiv /0800771 /EN 14476

Rezumat

Sekusepf@ aktiv este un dezinfectant pe baza de acid peracetic (PAA) utitizat pentru
instrumente chirurgicale. A fost testat pentru eficacitate virucida in conf. cu EN 14476
{2007), respectiv a fost efectuat testul suspensiel in apa de duritate standard
impotriva virusurilor surogat care au servit ca modele pentru o multime de patogeni
virali, precum virusul hepatitei, rotavirus sau calicivirusi. Pentru o eficacitate
suficientd, aceste norme cer o reducere minima a titrului virusului de 4,0 Ig de catre
produs. Sekusept® aktiv indeplineste aceasta cerinta cu o concentratie de 1% intr-o

ora sau cu 2% in 10 min. Prin urmare, Sekusept® aktiv este virucid conform

reglementariior EN 14476,

Urmatoarea opinie a expertilor se bazeazd pe proprile noastre investigatii
experimentale pe durata mai-august 2008 in cadrul facilitatilor VSM/Henkel-
Microbiology din cadrul Henkel AG & Co. KGaA din Dosseldorf si este documentata

intern cu referinta 08.00771.
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Introducere

“Bu.gesh.bl, 48 (2005), 1420 1426

Eficacitatea viruciga a proguselor antiseptice si dezinfectante este evaluata de obicei in vitro
prin sisteme de testare imersate, cum sunt testele cantitative In suspensie In conf. cu AFNor
T72-181, ASTM E1052, DVV & RK| germane’, sau EN 14476, 14675. Datorita bunei sale
reproductibilitati,  aceasta metodologie este utilizatd de preferintd pentru  investigatii
comparative ale eficacitdtii ori ale factorilor de impact, cum sunt temperatura, timput de
aplicare sau substantele de interferenta. Performanta produsului este testata raporiat ia
modele ale virusurilor ne-incapsulate care permit o extrapolare a acestor rezultate fa o
multitudine de alti patogeni virali (¢f Anexa B Ia norme).

Desi particulele virale care adera in mod frecvent la suprafete sunt mai persistente decéat e
de asteptat din testele in suspensie, recomandarile practice pentru conditiite de aplicare sunt
de obicei derivate din aceste date atunci cand factorii de reducere logaritmica (ig RF) sunt 2
4.

in prezenta lucrare ne raportam fa o pulbere dezinfectanta pentru instrumentele chirurgicale
care elibereaza acid peracetic (PAA) ca activ biocid intr-un proces dependent de timp si
termperatura in solutie apoasa. Prir urmare, sofutia de test a fost lasatad la maturat timp de 15
minute inainte de prepararea esantioanelor pentru testare. Este de asemenea recomandats
prepararea soiutiilor de utilizare in volume >1 litru pentru a preveni eveniualele neomogenitati
din pulbere. Testele au fost efectuate in mod intentionat cu concentratii minime de PAA, care
sunt de asteptat dupa 7 ore in conditii de depozitare la temperatura camerei, adica o turd, In
conditit de teren, dezinfectantii trebuie sd lucreze frecvent in conditii foarte grele de
incarcaturi organice, care pot reactiona in moduri nespecifice la activut biocid. Acesta este in
mod special cazul activilor oxidativi. Pentru a simula aceste situatii, testele au fost efectuate
cu incarcaturi organice mai mari sau mai mici de albumina bovind serica (BSA) si cu
eritrocite, ceea ce reprezinta o mare provocare pentru PAA prin gruparea lor hem.

Dupa diversi timpi de contact, se indeparteaza portiuni din probele de testat, care sunt
transferate culturilor de celule pentru determinarea titrului rezidual de particule virale
infectioase prin formarea de efecte citopatice vizibile (CPE) in celulele gazda. Diferenta fata
de titrul inocularii reprezinta factorul de reducere. Totusi, transferu! simultan a mici parii de
biocid catre cuiturile de celule este inevitabil prin aceasté tehnica si poate duce la aparitia de

efecte citotoxice (CTE) in sistemul de detectie.

in numeroase cazuri, CPE difers morfologic de CTE. permitand astfel caicularea unui g RF
valid. Cu toate acestea, in astfel de cazuri in care CTE depésesc puternic CPE sau cand nu
pot fi distinse in mod vizibil, Ig RF valide nu pot fi calculate si sunt mentionate prin semnul

”
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2. Materiaie si detalii metodologice

Eficacitatea virucidd 2 produsului Sekusept” aktiv a fost testata in conformitate cu EN
14476 (2007). Citalele intre paranteze din text (= §) se referd la sectiunile
corespunzatoare din norme. Conditiile de testare au fost stipulate de catre client.

2.1. Produsul testat si conditiile de testare (§9.2.)

E\}ym&aie produsului rwrfljrrfﬁswéfcb_é?\ébft@ akty ]
Er?Qenumire formula j 1908706 e )
- Utilizarea prevazuta | Dezinfectia instrumentelor medicale
" Conditii prevazute de | 1% / 60minute - 2% / T0minute Ia temperatura camerei
¢ utilizare ) i )
" Lot 'MD 11554-62-1
| Data expirarii 1312070 ) o
"Producator Preparat in laborator - o l
 Data fabricarii/ Data | Feb. 2008 / aprilie 2008
¢ livrarii
TCondirt'? de depozitare | Temperatura camerei
Activbiocid " |'Sistem de eliberare a PAA B
pH o 8,0 la concentratia de utilizare - ]
Culoare & miros | Pulbere aiba cu pete verz,
Preparare & concentratii | O solutie stoc 1.5% a fost preparata intr-un fitru de divant si lasata ia
de testare maturat timp de 15 minute la temperatura camerei. Dupa aceasta

perioada s-a analizat continutul de PAA ca 1601 ppm. Aceasta solutie
stoc a fost diluata si mai mult cu apa dura in doua concentratii test:

1) O dilutie cu factorul 2, rezultang o concentrafie a produsului de 0,75%
contindnd 782 ppm PAA pe analiza. Aceasta rezultd intr-o proba finala
cu concentratia de 0,6% produs = 625 ppm PAA.

2) A doua dilutie avea factorul 1,25, rezultand 1,2% produs cu 1284 ppm
] PAA pe analiza; de unde rezults o proba finald cu concentratia de 0,96%
produs, resp. 1025 ppm PAA. Preparalele au fost realizate de cétre
furnizor. i
600, resp. 1000 ppm PAA reprezinta concentratife minime de activ
biocid care sunt garantate de catre furnizor pentru concentratii de
utilizare de 1, resp. 2% dupd 7 ore.

!—Diluant Apa durd (§5.2.2.2))

JL Temperatura de testare 20+1°C [ —
f Timpde contact | 10 min (pentru 0.96% conc. proba) -

] resp. 60 min (pentru 0,6% conc. proba)

"Anularea contactului Dilutii directe seriale in DMEM cu apa cu gheata -
Uncarcare organica 0.03% BSA o T
s )

0.3% BSA + 0,3% eritrocite (§5.2.3.3.3.)

_Incarcare organicd mare |
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2.2. Reactivi & materiale
, heactw I_:umizorm - e e
| Sange (oaie) ~ {Oxoid 964590000 exp. 13.05.2008 |
| Abumina bovina serica | Serva | 17363 exp, 122008 77
| !}ﬁediu de culturd DMEM‘_"" “IBiochrom - ioz3iL exp. 9/2008 B
Ser fetal de vitel (FCS)  Gibce 7 0647H exp. 6/2010 -
“Formol {ca 36,5% formaldehidé) Riedel-deHaen 33220 exp. 3/2012
"Sol. salind tamponata cu fosfal o ‘ ) I
{D-BPS) i Gibco 318271 exp. 9/2009
: (10x-PBS) | Gibco 13216 exp. 10/2008
Tripsina/EDTA - Gibco 311776 exp. 312009 |
| Apa distilata steril Autopreparare & autoclavare | 20080 306101, utilizata p_roaspét.:a_41
Apa dura solutie A(§5.22.2) | Autopreparare 20080 211101, utilizata proaspata
| Apa dura solutie B (§5.2.2.2 Autopreparare 20080 211111, utilizata proaspata |
2.3. Sistemele de testat si celulele gazda

;(ﬁ\}’irus testat | Acronim | Tip tulpina index ICTV Structura Furnizor
3 (20086) :
| Adenovirus | HAAVC | Tip 5 00.001.0.01.010.00.105 | Izometrica, ATCC
| Cuman Tulp. neincapsulatd, ADN | VR-767 !
; Adenoid 75 bicatenar (2003) |
| Virus polio | HPV-1 Tip 1 00.052.0.01.007.00.001 lcosaedrica, Eurovir |
j uman Tulpina LSC- neincapsulatd, ARN | (2003)
L ] | 2ab_ o ‘ monocatenar o

Tutpinile virale s-au propagat in monostraturi confluente >90%: HAdVC in celule H.Ep#2 si
HPV-1 in celule RD. Dupa formarea de CPE, virusul a fost recoltat prin centrifugarea
resturilor celulare la 4.000 rpm/10 min. urmata de filtrare de curdlare via 0,2 pm. Partile
alicole au fost inghetate la -70°C pana Ia utilizare. Flacoaneie au fost dezghetate imediat
inainte de utilizare si titrurile virusurilor au fost determinate efectiv in timpuf testului.

L;nncemuaféL T T Bursa 1 Pasaj  |DMEM + supliment
HEp #2 orof, Lindl, LMU Miinchen  B3camo8. 052008 7 B% FES
(RD Dr. Steinmann, Hyg-inst, Bremen | 25 ca in 08, 052008 | 5% FCs |

Celulele au fost cultivate la 36,5°C Tntr-un incubator CO; cu 8,5% CO; si transferate la 30°C
céand confluentul >90%. Mediu! a fost inlocuit saptamanal.

2.4, Eficacitatea testului (§6.6.1. —6.6.3.)
Toate ingredientele probelor au fost l3sate sa se adapteze la temperatura de testare. iar
testele au fost efectuate in baie de apd cu temperatura controlata.
100 p! de 10x incarcare organica scazuta, respectiv ridicata
{-— 0,03% BSA resp. 0,3% BSA+0,3% eritrocite in testeie finale)
800 pt de 0,75 resp. 1,2% produs testat (cf. 2.1.), resp. diluant ca blanc
100 pl de preparat viral de inocul (= start)

Datoritd factorului de dilutie 1,25x din proba de testat, concentratiile produsului final rezultat
sunt 0.6, resp. 0,96%. In datele brute (tabelele 1-5) concentratiile sunt intotdeauna raportate
la aceasta concentratie a probei.

Pentru determinarea inoculuiui titrurilor virusurilor si pentru stabifitate, blancurile sunt operate
timp de 0, resp. 60 de minute cu diluant in Jocuf produsului de testat (§6.6.8.}. Zm

£ O%.
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Dupéa scurgerea timpilor de contact, reactia este oprita prin transferul a 100 ul parti la 900 l
DMEM suplimentat cu apa cu gheata si dilutii seriale de 1:10 pana la 10°. Ca verificare a
anulari, aceasta este deja controlatad ia momentul 0 (cf. aict 2.5.3.). Recuperarea virusului
rezidual, infectios s-a efectuat in teste quantal asupra celulelor gazda corespunzatoare in
placi de microtitru, utilizand 8 paralele fiecare. prin transferul a 10ul parti din fiecare dilutie
celulelor confluente monostrat {§6.5.1.2.). Incubatia respecta condititle date aici in 2.3.

Dupa 9 (HAdVC), resp. 4 {HPV-1) zile, se efectueaza citiri ale culturilor peniru efecte
citopatice (CPE) cu ajutorul unui microscop inversat. Efectele sunt evaluate dupad cum
urmeagza;

0 = nicio celuld deterioratd = nicio activitate virala

1 < 25% deteriorare celulard = activitate virala

2 =50% deteriorare celulard = activitate virals

3 =75% deteriorare celulard = activitate virald

4 =100% deteriorare celulard = activitate virala

2.5. Controale de validare

2.5.1. Controale de citotoxicitate (§6.6.4.1.)
200 pl diluant
800 pif produs de lestat in 1,25x concentratie test (cf. 2.4.)
Dupa amestecare si dilutii seriale directe de 1:10 in solutie DMEM suplimentat cu apa cu

gheata, celulele gazda monostrat DMEM in placi microtitru sunt inoculate cu parti de 100 i
in 8 paralele. Incubarea respects conditile prevazute aici, in 2.3 In datele brute,
concentratiile se raporteazd Intotdeauna la concentratia finala de 1,0x a probei.

Dupa 9, resp. 4 zile, se efectueaza citiri ale culturitor pentru efecte citotoxice (CTE) cu
ajutoru! unui microscop inversat. Efectele observate se pot distinge in mod clar de CPE si
sunt evaluate dupd cum urmeaza:

0 = niciun CTE;

X = CTE.

2.5.2. Controale de interferenta (§6.6.4.2.)
100 pt ai unei dilutii 1:100 din produsul testat, resp. 100 ul PBS drept control sunt transferati:
a.) 8 paralele la celulele gazda monostrat din placile de microtitru si
b.) 100 ul preparate de celule gazda.
Dupéa un timp de contact de 1h la 37°C supernatantul este aruncat si infocuit cu 100 pl inocul
viral diluat PBS preparat in trepte de dilutie 107 — 10°. Dupa inca o ora, un volum aditional de
100 pl mediu de celule de culturd este pipetat in fiecare godeu. Incubatia respecta conditiite
prevazute aiciin 2.3.

Dupd 9, resp. 4 zile, se efeciueaza citiri ale culturilor pentru efecte citopatice (CPE) cu
ajutoruf unui microscop inversat. Efectele sunt evaluate ca in 2 4.

2.5.3. Controale de anulare (§6.6.6.1.)

Aceste controale servesc pentru a dovedi suficienta activitate a virusulut la conditile de la
inceputul testuiui: Din intreaga proba de testat {cf. aici 2.4.), o parte de 100 i trebuie extrasa
deja la momentul 015 sec. si transferatd imediat in DMEM suplimentat cu solutie de apa cu
gheald. Aceste controale vor fi procesate ulterior in analogie cu 2 4., iar titrurile virusurilor pot
diferi fatad de titrul preparatului inocul numai cu <0.5 Ig.

Dupéd cum este prezentat in datele brute {cf. tabelele 4.1.+4.2)) acest lucru poate fi
demonstrat cu succes numai intr-un singur caz de virus pofio. In cazul adenovirusului, exista
deja 0 scadere puternica a puterii de infectie a virusului cu >4 Ig, care este Tn mod evide Y
prea mare, dar care a putut fi reprodusa in mod repetat. Pentru a verifica daca aces
este specific produsului si nu este un artefact melodologic, acest control de anulare{g’ B8t eany
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repetat cu concentratii tot mai mari ale produsului. Astfel, s-a putut demonstra cd intr-adevar
este efectul cineticii de reactie si nu se datoreaza vreune! greseli in efectuarea testului.

2.5.4. Controate de formaldehida (§6.6.7.)

100 pl preparat inocul virus

400 pl PBS

500 pi 3,8% solutie” de formalind (= 36,5% formaldehidd)

“concentratia reald a acestei soluti: a fost analizata ca 1,4% (m/v) formaldehida
Dupa timpii de contact de 5 ~ 15 — 30 — 60 minute, parti de 100 |l au fost extrase s
transferate in DMEM suplimentat cu solutie de apé cu gheata si sunt preparale serii de ditutii
1:10. Parti de 100 il din fiecare dilutie sunt puse pe placi cu celule gazda monostrat in placi
de microtitru si sunt incubate asa cum s-a arétat in 2.3,

2.6.  Calculul titrurilor virusilor

Din rezultatele calitative ale infectiozitatii reziduale, titrul m al particulelor virale infectioase in
partile originale de 100 ul pot fi recalculate ca 50% doza infectioasa (TCID.,) prin metoda
Spearman & Kérber, cu urmatoarea formula:

m (TCiDgo) = V + [(Py + Py, ~ 0,5]

= Ig TCIDs; in primele parti de 100 p
= {g al celei mai mari dilutii in care toate sau aproape toale cele 8 paralele sunt pozitive {1-4)
P; = coeficientul pozitivelor unei serii:

Pozitive P,
0/8 0,000
1/8 0,125
2/8 0,250
3/8 0,375
4/8 0,500
5/8 0,625
6/8 0,750
7/8 0,875
8/8 1,000

Pentru caicutele RF pot fi utilizate numai acele dilutii Ja care In controalele de interferenta
corespunzatoare fie
#controalele de interferenta indica diferenta titrului de <1 Ig in celulele tratate cu PBS vs.
celulele tratate cu produs,
fie
#CPE sunt evaluate cu 0 sau 1.

EN 14476 nu solicitd analiza statisticd a rezultatelor, dar in acest caz pare recomandabil sa
se ia in consideratie efectele virucide, adica ale RF, respectand intervalele de incredere {cf.
3.2. Rezultate si discutii):

Abaterea standard S, este calculatd urmand formula principiului

Sn=V1IZ[Px(1-P):7]

G - {:’:f‘ E"J
Cu toate acestea, in cele mai multe cazurl Py = 1 si Py.,=0; atunci B ;[" A
S =V [PyasX (1 - Pyay) 1 7] A&
2.7, Calculul efectului virucid

Efectul virucid al produsului testat este calculal ca factor de reductie RF, resp
diferentd intre titrurile virusului inoculilor (=evidentiere cu gri) minus titrurile virus
pentru probele care contin produsul (=evidentiere cu albastru):

[ ECOAR
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RF = Ig (inocul CPE) - Ig (CPE produs testat)

Cénd CTE depasesc CPE, RF este dat ca 2",
Intervalele de incredere Kgpy pentru vaiorile RF se calculeaza conform formulei:

Kre = ¥ [(28m)° + (2S,,)7)

Respectand normele, efectul virucid al unui produs este suficient cand RF este 24 Ig.

3. Rezultate

3.1. Verificari conf. § 8.3¢-e ale normei
a} Titrut inoculului pentru virusul polic a fost 10%100 ul, care este de 10 ori mai mare decét
cere norma. Pentru Adenovirus, titrul a fost de numai 10°%/100 ul, ceea ce este cu putin
sub recomandarea normei, dar suficient pentru a se verifica efectele virucide pentru >4 Ig.

b}  Pentru H.Ep#2, citotoxicitatea este intre 0.005<0,006%, iar pentru celulele RD
<0,006% (cf. tabele 1 si4.1./4.2.).

¢) Virusul polio a fost inactivat de catre formaldehida-standard de 2,25 1g/30 min., resp. »3,3
Ig/60 min., dovedind astfel o rezistenta care se incadreaza exact in intervalul cerut de
norma {(ct. tab. 3).

d} La controalele de interferenta (cf. tab. 2), titrurite celulelor tratate cu PBS difera de cele
ale celulelor tratate cu produs numai cu 0,125 Ig, ceea ce este in intervalul de toleranta
al normei de <1ilg.

e) La concentratiile de utilizare, controalele de anulare nu au ating cerinta normei de A< 0,5

lg. Am verificat urmétoarele diferente care indeplinesc numai intr-un singur caz cerinta

normei:
Virus Concentratie Incarcatura | A
proteica (titru — anulare)
0,60% scazuta >4 ]
" Adenovirus | ridicatd >4 -
0,80% scazutd >4
i 4 ridicaté >4
0,60% ~scazuta 1.000 ¢
N ridicata 1,250
0,9C% ___scazutd 0,250
ridicatd 1,125

Prin urmare, am efectuat teste suplimentare asupra adenovirusului (care este mai susceptibil
la ambele teste) si in concentratii scazute, intre 0,05-0,50%. care probabil sunt non-virucide,
putdndu-se astfel demonstra cd acesta este un efect care depinde puternic de concentratia
produsului si nu este determinat de vreun esec al sistemelor de testare {cum ar fi celulele
gazda sau tulpinite de virus). Evident, reaclia de oxidare are efect atat de rapid, incat

produsul este virucid inca din primele secunde de contact.

ECOE
[ g



Sekusept aktiv / ON.00771 /EN 14476

3.2. Discutie asupra rezultatelor de eficacitate

Rezullatele noastre privind lestele de eficacitate {(cf. tabs. 4.1./4.2.) pot fi rezumate asifel;

[ Virus | Concentratia | Timp | Incarcatura | Lg RF |
B produsului __(min) | proteica tKee
0.,60% 60 scazuta 2400
Adenovirus - - - . ridicata 24,01,_9 o
0.90% I scazuta "24080
i | ) ridicata 24040
0,60% 60 _scdzuta 5,37640,364
Virus polio : . . ndicata | 25510,376
0,90% 10 scazutd 4,37510,364
o ridicata 3,750:0,496

In conditii de murddrie, ceea ce inseamni o puternica incarcare de proteine si sange, efectul
pe timp scurt in care are efect {10 min/0,96%) aratd un RF de numai 3.75 ig, care nu se
incadreaza in cerintele normei de 24 Ig. Cu toate acestea, luand in considerare intervaiul de
incredere de 0,5 Ig efectul ar indepiini usor cerinta celor 4 Ig pe baza unei tolerante
acceptabile de % Kgr (=0,25 Ig in acest caz). Aceste rezultate au fost obtinute la concentratii
biocide minime care sunt de asteptat la conditile de depozitare dintr-o turd, ia temperatura

camerei, astfel respectandu-se deja o marja de siguranta.

Drept urmare, am ajuns la concluzia ¢, in cazul concentratiiior de utilizare propuse,
Sekusept® aktiv este virucid conform EN 14476 cu 1%/1h sau 2%/10min.

Dusseldorf, 12.08.2008

A. Kyas {semnafurd indescifrabila) M. Heinzel {semnatura indescifrabila)

Lista distribuitorilor: Ecolab (Dr. B. Meyer, Dr. F vRheinbaben), Dr. Stelter, autori
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TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA

ﬁﬁ‘?\
% Autng \
y hc_é" 17008 -;_\;
A b BALTEANG — P T
gﬂbé‘y%m‘\m MINAELA | y ywwm.. n;%;;\.
\, IAS’ R‘.,.t / ‘!'ninl_:f‘..ijsa_ fg 1760y f.;'\
\ E\“‘/// BALTEANU
W DIANA MIKAE Lo
o
—— e Y .
[ ECOLAE AN @
{Gaodom ey o= 4



O /YI3YHIN YNV
| nNvaLTvs

fies 53041

[

1
{

RGRT
S18L  00000YYY | prvvbbry | wvbihby | vevyysvy vovbvbiy vhvvvERY| voveReYY | Sad: 4
0SL°L . 000000WY | vhuvvvyl | vovbwvvv | whvevery  prvvvbvy | Provoryy (dddessdd RNpeid | %9600'0 sjjeo ‘dsns Qy
SL8L | CO0QQVYY | vrvvyvby| vopvbiby | pYvvvevy vhvibEy | bUveRrbh | prbbbivy | Sdd SNHAOHOL
000'8 | 0000v¥yY | vyvivtby | vibbbvey | vovvrvey  vrvbbbvl | prbprevy| robvbbod 19Np0Id | %300°0
548 L . CO000vYY | wyvyviby| vobbbbby | brvvbiby . vwibvbvb| brbbbvby | vrrbbbiy $ld
0008 . O0CQYvYYy | priwvbvy | vebbbiby | vivvovby | vobbbbvy | vovbovby | vovbbbby PNpold | %96000 |  sjafejouow-gy
S48 L | 000QCYYY | yoybvivy | voyrbbyy | vovvvev: vvbvivey| vevEvERY | Srvrvhy Sdd SIIAOHOH
S/B L | 000Q0WYY | phybvbvy | Yovvvbby | vobvhvvy | vrvbiviy | veveyrby | pYrtRrvy Pnpoud | %900°0 :
0059 | 00000000 | 00000000 | Yybvbbvy | vovibvvy | vhbibiivy | brrpvbby| vrivibey s8d. ”_
9/E9 | 00000000 00000000 | Ovbryvyy | vivvebviy | vivrbbvy | vovbbvbd | thobbrbd ONPOid | %9B00°0 | sife0 "dsns 7y dgy
0099 | 00000000 G0000000 | ryvvbiry | vibvwbvy | phvvvivr | vobrboby | Pribbvry S8d. SNUACUSDY
§489 | 00000000 | 00000000 | O¥bvibiy | vovvsvhy | pobbbbby | vobrbrvy | Srrbibiy Jonpold | %9000
§489 | 000C0000| 00000000 | Ovirivyy | vibbbivby | Prvvbbiy| vovvrbbr | vhobrbiyy Sad:
0BS5S | 000CCCO0 | 00000000 | birvrvry | bvivbbhy | vovbbbvl| vrvvbvry| Fobbbbiy AP0 | %9600°0 | siafejouows z4 dg'i |
S.E9 | 00000000 | Q0000000 Ovbrivvy | vhvibvby | vyovibiy| vovbvbry | vrvpbbiy Std SMINOUSPY
0529 | 00000000 | 00000000! Ovvryp0Yy | vhbbbbbt| vubvrviy | vovevrry | Sovbrpyy 1ONpold | %9000 |
w 8 L@ S 4 e |z D LEML BUGD | @D 1§30 JSOH
uonnpp G jusuleas o0 | Aessy sniip
Ae ydasnyeg | '2'g 'z ejualapuaul ap 10|2je0JIU0D ajk BjnIq Bl Z ' qel
00000000 00000000 | 000000001 COGO0000 | §GOG00CC _DO000G00 | C00A0GED] XXKKX| _ PU %960 19NPoId |
:00000000 : COOCO0O0 | 0OCO0000 | 0000000 | 0G00000T | BBO0GEO0 00000000 | XXXXXXxXX |~ pu QY %9'0 10NPO.d
00000000 * 00000000 | 000000G0 | 0O0GGET0 | DO000G00 | 00G00000 XXV | XXKHIHX PU L %96°0 yonpoid
. CCO00C00 ~ 00000CO0 | 0000000C | 0OGG000C | 00000000 | 000B0000  0B0G00G0 | X P c#day | %90 JaNpOL
104UC0 18] - g8 2 9 g w ¥ £ Z L | UoienuUaIu0d
LOBNj B | §l@D }SOH Aessy Aessy
Ane ydasnyeg el "L'g'Z 2}e}121X0303}10 8p J0JD[ROIJUOD Bie 3jnIq 3jeQ L'qef
9LYPT NI [LLO0°R0 7 AR adosnyg

ECOLAR ;ﬂ

| Goolrm cu orighn



Cren- e
_\ ; y S|
,A ONY3LTYE
N, S S
Wy s
_.S¥> | 00000000 00000000] 00000000] O00000CE|  XXKXMKXX | XX0000K | XRXG00RK pu 09 _
_§¢9§ . 60000000, 00000000 0000000¥ | wivirypy| XXOMKKX|  XXXOGHKK | 000KKKK | pU 0
00S'S | 00000000 | 00000000 probriby | bbby |  XXOKKKX | 000000 | XXROHX pu Sl SPHAOHOH |
§¢99 | 00000000} 00000007 vibbrivy| viribiiy |  XG000RK  S00GRKRX XXOCOXX | pu g
G¥> 00000000 00000000 00000000; 00000000 | XXXXXXXX. XXOOMKXXX] XXXXOXX|  pU 09
S 00000000 | 00000000 Q0000000 | 00000000 | XUOOOOXX |  XXXXXXXX|  XXXXXXXX | 'p'li o¢ |
L Svs ..0000QC000 | 0OODOOOO T 00000000 | 00000000 XXXROOXK L XOKAK [ XXXKKXXX Py Gl StuiAOUspY A
Sy> 00000000 | 00000000 00000000| 00000000 | XXXXXXXX |  XXXXXXXX |  XXXXXXXX Pu g _
W ) L i 9 g b 3 2 } ()
Lo uonnjip By Wi SNIIA

'7°S'Z BPIYAPIEWLIOL 8P 9[9|E0LLO0D B % /') 9INiq ajeq € ‘qe)

SLPP L N £ ALLOO SO / Alqe idasnyag

YLPPE N/ 1LL00°80 / Al

dosnyog



L
v 4 A/ﬁ

\

QLPP L NI

[LLOUBU

e idasnyag

9LYE1 N/ 1LL00°80 / A idasnyag

g o T T i N .J_
R INYEG {(vS8 %€0°0) anzeas gdjuedio auedieou) e) Aipye 1dasnyag ajelRedyd ajniq aje
(wenes —
, S O=id | 0=id O=id | 0O=id | O=id 0l =1d
000C00G0 . 00CQ0000  00000CO0 | 0C0Q000C | 00000000 | 00000000 ybbiry | JO00XXXX QL %960 |
0=1Id 0=1id 0=id 0=id | 0=l 0=1d 0=1d |
00000000 . 00C0QC00 | 00000000 | 0000GOOC | 0000000C | 0GOOCC00 © Q0O00D0Q |  XXXXXxXX 09 %090 | 188l
0+ O=id | SZL0=id | 0i=id Ol=d : 0Oi=Id Ol=id 0'b=1d Ol=id kY
_9¢¥L 00000000 | 0000CCOY | vyvbvvvy | veyvyvwh | pyyvvvyy | wovvvvoy | vovbvpry reyvyyey 9 %860 | sonuos | F
Z8L'0% C=id D=1d SLEO=d | Ol=d ' QOl=lid 0l =1d 0') =1d 0b=1wg iw walnuuy m
948°9 ' 00000000 | COCOGUO0 | QUOCOPYY | byvwhypy | wivvvvbv | pobewbvh | vhibvbby | povvbevy 0 %090 | &
88L°0F g =g 0050=id | QL= ol=id ' Ol=u oL=1id Ot=td | 0=l _
| 000'8 . 00000000 | Q000vvry | vowbvbby | Yivebebt | povbypby | probvoby | vhvpebby  vpbbpbvh 09 0 |
2Bl oY T o= g SLEQ =1d 0L =1d Ol=td ' Ot=Id 0% = Id 0 =1d 0} =1d . S{O5UOD
848'2 | 00000000 | 00COCKYY | brrvvsvy | whyepyvb | woobebby | whoyvwew | phvbpipy voveevry | Q0 0 ey L
: 0= id 0 =i o=d 0=1d 0=d 0=id 0=id _
00B00000 | 00000COC | 00000000 | 00000000 | COGCO000 | 00000000 | 00000000 — XXXXXXXX 0L %960 |
0= id d=1d O=id | 0=id 0=id 0=td 0=id m oosel
“ 00000000 | 0000000G | 00000000 - 00000000 | 00000000 | 00000000 | DOCODOOC . XXKXXXXX 09 %09°0 m
. 0F O=id : O=id | 0=1d 0=1d O=id | Q=id O=td | i %
. §¢> | 00000000 | 00000000 | 00000000 - Q0000000 | 00000000 i 00000000 | 00000000 | XXXXXXXX 0 | %90 > |
0F 0=td | 0='d | O0=id 0=td 0=1d | 0=ld 0=1d EREN N
%%~ | 0000000C | Q0000000 : 00000000 = 00CO0000 | 00000000 | 00000000 | GOOGOO0Q | XXXXXXXX 0 %090 5 m =Y
L O=ig | 0=ld | 0=Id 0=td O=ld | 0i=d 04 =td 0L =id & 3
| 805y | 00C00000 00000000 _ COQ0QO0C | Q0000000 ' 000D0OCOD | ZZ21LT2C | wryvyvey | byvvbpy 0 %050 s 1=
SZL0F T Q=04 0=id §Cl0=g | Ol=ld ' Q)=id 0t =d 0} =1d 0} = id S 15
€99 000000GO | 00000000 | 00C000D0Z | vyboyrey  bybivevy | vowbyube | whvpevey | vybpywsy | 0 %04 0 3
$CL0F - p=id 0=1id SZL0=1d | 0l=1id 0L =1Id 04 = 1d Ob=id | Qi=td | @
| S¢99 | 0000Q00C | 00000000 | 000C0000Z | wybyybby : vryvbyyy | voppeyey | vibevbee 44447407 G %S00
0F | o0=id 0=1d 0=1d 0L =:d 0L =Id Ob=1d Ob=td . Ol=id :
0058 | 00000000 | 00Q000CC | QDQQOOCC | wyvryvyy . vyvvpyyy | pryvvvvy | vwvbviry IR A4 AAAALY 09 0 | sjonuaed
0+ 0=id 0=1id O=!d | 0t=id ObL=1d 0L =1d Ol=id | Ql=id ey
0059 . 0000000C | 00000OGC | 00000000 | vywwvbyy | vrebvbvy | vevywvvy | vepverby | wipoppow 0 0 L]
BT 8 8 . " 9 g e ¢ : z (ww) = auod |
W uoinip B3k Id 3 Aessy SN
(vSg %£0°0 "2'1) peo] s1uebio moj sapun Alye @Emmaxmm Aoeoiyje ejep mey ‘L'yqel

ECOLAR ;‘i

1EU"1J"' Eil i



| Goodamm o Grighn

Sckusept aktiv / 08.00771 / EN 14476
Tab. 4.2. Raw data efficacy Sekusepf® aktiv under high organic load (i.e. 0.3% BSA + 0.3% erythrocytes) NS
Lo Z
T Virus B Assay t ) Pi at lg dilution o L m = m _rln
conc. | (min,) 2 3 4 5 | 6 7 8 “ 9 5 = (=
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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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Henkel AG & Co. KGaA

Microbiology M

Raport de testare

14-02196

Activitatea virucida

a produsului
Sekusept® aktiv

testat impotriva

norovirusului murin (MNV), tulpina S-99/Berlin/06/DE

Conform EN 14476
Antiseptice si dezinfectante chimice - Test cantitativ in suspensie pentru evaluarea
actiunii virucide a antisepticelor si dezinfectantelor chimice utilizate in medicina umana
Metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1);
Versiunea germana EN 14476:2013

Urmatorul raport consta din 21 de pagini si poate fi reprodus numai integral.

Ecolab GmbH & Co. OHG
A. Kyas | U. Baumer

2014-03-24
HenkelAG & Co. KGaA Tel.:  (0211) 797-3716
HSA Corporate Scientific Services Fax: (0211) 798-2245

D-40191 Dusseldorf

< o0 7\

5\ 1 g ~ TEANU \

) | BAL |
,"/.'»/1,"(? 77 | DIANAMMAELY




Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report Sekusept® aktiv, LIMS 14-02196

L1011 1= P 2
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2. Substantatestatd ............... oo 2
3. Metoda de testare ... .. ..o 2
4. Conditii experimentale ..., 3-6
5. Metoda pentru descresterea citotoxicitatii adaptata la metoda Lycke (1957)............. 6
6. Calcularea titrului VIFUSUIUI. ... e 7
7. REZURALE ... 8
8. CONCIUZIE ..ot e 8
Anexa tabele
Tab. 1 Controale de Interferenta pe celulele gazda..............c.cooviiiiiiiiiiii i, 9
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Tab. 6 Teste de supresie a dezinfectiel ... 17
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1. Laboratorul de testare

Henkel AG&Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services
D-40191 Dusseldorf

2. Substanta testata

2.1. Nume produs (aspect) Sekusept® aktiv

2.1.1 Lot IF-13077-S.89-4

2.1.2 Producator | furnizor Ecolab

2.1.3 Data livrarii 2014-01-15

2.1.4 Conditii depozitare in laborator temperatura camerei

2.1.5 Ingredient activ cf. clientului acid peroxiacetic (generat in timpul dizolvarii in 15 min)
2.1.6 Aspect granule albe cu pete albastre

2.1.7 Data producerii 2014-01-14 (umplere)

2.1.8 Data expirarii nu se cunoaste

3 Metoda de testare
3.1 DINEN 14476: Antiseptice si dezinfectante chimice - Test cantitativ Tn suspensie pentru
evaluarea actiunii virucide a antisepticelor si dezinfectantelor chimice utilizate in
medicina umana - Metoda de testare si cerinte (faza 2, etapa 1); Versiunea germana EN
14476:2013 (Versiunea: octombrie 2013)

3.2 Cu o reprelucrare aditionala adaptata la "Studii ale inactivarii virusului poliomielitei de catre
formaldehida”
Efect al concentratiei initiale a virusului, al agitarii mecanice in timpul inactivarii si al digerarii
cu tripsina anterior initierii inactivarii — E. Lycke (30 martie 1957)
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4 Conditii experimentale

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Perioada de testare:
Februarie 2014

Diluant produs:
Apa cu duritate standard (ADS) conform DIN EN 13704
Concentratie produs testat / Timpi de contact:

1000ppm [ 20 min
100ppm | 10 min
Oppm | 10 min

600ppm | 60 min
100ppm 160 min
10 ppm | 60 min

Concentratiile testate si timpii de contact au fost furnizate de client. Concentratiile de
aplicare au fost preparate, titrate si verificate de client.
Aspect al dilutiilor produsului

Tnceputul testarii:

Test Sekusept® aktiv in conditii de curatenie lichid limpede
Test Sekusept® aktiv Tn conditii de murdarie lichid limpede
Sfarsitul testarii:

Test Sekusept® aktiv Tn conditii de curatenie lichid limpede
Test Sekusept® aktiv n conditide murdarie lichid limpede

Organism testat / Celule gazda

MNV, tulpina S-99 /Berlin/06/DE, obtinuta de la Institutul Robert Koch (RKI) 2008
Trecere 18 din 14 august 2008

TIB -71(RAW 264.1), obtinuta de la ATCC 2008
Trecere 8din 05 februarie 2014 si trecere 10 din 12 februarie 2014

Data | temperatura de testare | structura test

Test 1(06.02.2014) MNV 09:00h 20.0°C
Test 2 (06.02.2014) MNV 16:30h 20.0°C
Repetare din cauza rezultatelor neconcludente obtinute in testele din 06.02.14:
Test1(13.02.2014) MNV 10:00h 20.0°C
Test 2 (13.02.2014) MNV 11:00h 20.0°C

Parametri de testare repetati:
Sekusept® aktiv 2000ppm | 10 min | curatenie simurdarie

Sekusept® aktiv 100ppm | 10 min| curatenie simurdarie
Sekusept® aktiv 600ppm | 60 min | curatenie si murdarie
Sekusept® aktiv 100ppm | 60 min| curatenie simurdarie
Toate ingredientele testate au fost aduse la temperatura de testare. Testul a fost efectuat intr-o baie

de apa cu temperatura controlata.

100ul incarcare organica redusa sau crescuta (adica 0,03% BSA, resp. 0,3% BSA + 0,3% eritrocite)
+100yl preparat inocul virus
+800ul produs testat in concentratia de testare de 1,25 ori, resp. ADS ca blanc.

Pentru determinarea titrului preparatului inoculului virusului sunt utilizate blancuri cu ADS n locul

produsului testat. Dupa timpii de contact reactia este anulata prin transferul de portiuni de100plTn
900pI DMEM suplimentat la temperatura de inghet + FCS 5% si dilutii in serie 1:10 pana la 10-° Ca

verificare a anularii, aceasta este controlata inca de la timpul 0.
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Recuperarea virusului activ rezidual a fost efectuata in teste cantitative pe celulele gazda
corespunzatoare in placi de microtitrare cu ajutorul a 8 paralele, fiecare prin transferarea de portiuni

de 100u! din fiecare dilutie Tn celulele monostrat confluente.

Dupa 6, respectiv 7 zile, culturile sunt citite privind efectele citopatice (CPE) cu ajutorul unui

microscop inversat. Efectele sunt evaluate dupa cum urmeaza:

= fara activitate virus
= activitate virus
= activitate virus
= activitate virus

= activitate virus

O=fara deteriorare celulara
1=<25% deteriorare celulara
2 =50% deteriorare celulara
3 =75% deteriorare celulara
4 =100% deteriorare celulara

4.7 Neutralizare

4.8

dilutie instantanee a testelor in mediu la temperatura de inghet

Reactivi
Reactiv Furnizor LOT Data expirarii
R . : Utilizat pentru
Séange (oaie) Oxoid 69779000 Eritrocite
Albuming Serva 130580 04/2016
bovina
. e 0 .
Conditii de Serva 0,3%: auto Utilizats proaspats
curatenie (BSA) preparare
. e 0 .
Condm.l de Serva 3%: auto Utilizata proaspata
murdarie (BSA) preparare
DMEM (mediu Biochrom 03378 03/2015
de cultura)
Ser fetal de vitel .
’ 0429B 04/2019
(FCS) Gibco
Formol (ca . .
formaldehids 36,5%) Sigma&Aldrich SZBD1000V 07/2015
10x tampon fosfat .
salin (PBS) Gibco 1135526 03/2014
Tripsind |EDTA Gibco 1136407 09/2014
Apa distilata HSA Microbiology |2014010205(1) 07/2014
ADS (apa cu duritate . . S rx
HSA Microbiol 2014020601 (1
standard) 06.02.2014 icrobiology ) Utilizata proaspata
ADS (apa cu duritate . . 2014021301(1 S rx
standard) HSA Microbiology 1) Utilizata proaspata
Eritrocite Auto-preparare 04.02.2014 Utilizate proaspete
D-PBS Gibco 1409684 07/2015
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4.9 Teste de validare

Toate testele de validare sunt efectuate la temperatura de testare.

4.8.1Controale citotoxicitate 100llADS

+100ul Tncarcare organica redusa sau crescuta

+800ul produs testat in concentratia de testare de 1,25 ori

Dupa amestecarea si dilutiile directe in serie 1:101n DMEM suplimentat la temperatura de inghet +
FCS 5%, celulele gazda monostrat in placi de microtitrare sunt inoculate cu portiuni de 100pin 8
paralele.

Dupa 6, respectiv 7 zile, culturile sunt citite privind efectele citopatice (CPE) cu ajutorul unui
microscop inversat. Efectele observate trebuie distinse morfologic de CPE si sunt evaluate dupa

cum urmeaza:
0 =fara CTE;
X=CTE.

Daca CTE nu pot fi distinse de CPE, gradul lor nu poate depasi deteriorarea celulara citopatica pentru

a atribui efectul clar proprietatilor virucide ale produsului testat.

4.8.2 Controale de interferenta

100yl din cea mai mica dilutie necitotoxica a produsului testat, respectiv 100pl PBS (control) au fost transferati
n 8 celule gazda monostrat paralele in placi de microtitrare.

Dupa timpul de contact de 1h la 36°C, supernatantul este eliminat si este inlocuit cu 100u preparat inocul
virus diluat cu DMEM + FCS 5% in etape de dilutie 10-2 10-° Dupa inca o ora, un volum aditional de
100 pl mediu de cultura celulara (DMEM + FCS 5%) este pipetat in fiecare godeu.

Dupa 6, respectiv 7 zile, culturile sunt citite privind efectele citopatice (CPE) cu ajutorul unui microscop

inversat.

Numai dilutiile la care titrurile virusului in celulele tratate cu PBS si in celulele tratate cu produs nu

difera de <llg pot fi utilizate pentru calcularea RF.

4.8.3 Test de supresie a dezinfectiei

Din fiecare test complet, se scoate o portiune de 100u la timpul O+5sec. si se transfera imediat in
DMEM suplimentat la temperatura de inghet + FCS 5% timp de 30 minute. Aceste controale sunt
procesate in continuare in analogie cu 4.5 si titrurile virusului pot diferi de titrul controlului PBS cu

<0,5Ig.

000

4.8.4 Controale de performanta cu formaldehida
i ; e ’ = ALTEANU |
100ul preparat inocul virus ’4}:))/%’[; f ‘D!EQNHAELE,A"
+400ul PBS : ¢ opy 413
+500pl 1,4% solutie* de formol (=formaldehida 36,5%)

* concentratia efectiva a acestei solutii a fost analizata ca formaldehida 1,5% (m/v)
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Dupa timpii de contact de 30 si 60 minute, se scot portiuni de 100 si sunt transferate in DMEM
suplimentat la temperatura de inghet + FCS 5% si se prepara dilutiile in serie 1:10. Portiuni de 100pl
din fiecare dilutie sunt introduse pe celulele gazdad monostrat din placile de microtitrare si sunt

incubate 6 zile la 36°C.

5 Metoda pentru descresterea citotoxicitatii adaptata la metoda Lycke (1957)
Pentru a inlatura citotoxicitatea celulelor gazda initiata de produs din etapele 2,5lg (vezi tab 2), care au
fost respectate in test conform EN14476, amestecurile testate cu concentratia de aplicare de
1000ppm si controalele au fost re-prelucrate aditional dupa 10 minute timp de contact.
Prin urmare, amestecurile testate au fost diluate dupa cum urmeaza:
Test 1) 800pl Sekusept® aktiv (1000ppm*1.25) + 100pl conditii de curatenie + 100l suspensie virus
Test 2) 800pl Sekusept® aktiv (1000ppm*1.25) + 100pl conditii de murdarie + 100pl suspensie virus
Test 3) 800pl ADS + 100l conditii de curatenie + 100l suspensie virus (=control pozitiv)
Test 4) 800pl ADS + 100ulconditii de murdarie + 100pl suspensie virus (=control pozitiv)
Test 5) 800plADS + 100pl conditii de curatenie + 100l ADS (=control negativ)
Test 6) 800ul ADS + 100pl conditii de murdarie + 100ulADS (=control negativ)

-+Dupa 10 minute timp de contact, o dilutie de 1:10in DMEM la temperatura de inghet + FCS 5% a
fost preparata pentru testele 1-6.

Apoi, testele diluate au fost prelucrate dupa cum urmeaza (vezitab 6ff):

10 x 100yl portiuni test 1

10 x 100pl portiuni test 2

4 x 100pl portiuni test 3 (control pozitiv)
4 x 100plportiuni test 4 (control pozitiv)
1 x 100l portiune test 5 (control negativ)
1 x 100pl portiune test 6 (control negativ)

Fiecare portiune a fost adaugata intr-un recipient cu cultur tisulara cu o suprafata de 75cm?
continand 20ml DMEM + FCS 5% si -5ml celule gazda proaspat suspendate

= astfel, amestecul testat a fost diluat 1:2000 in fiecare caz.

- Ulterior, fiecare recipient a fost incubat si observat la microscop pana cand efectele citopatice au
fost detectabile. Dupa diagnosticarea negativa a virusului infectios, s-a efectuat o inoculare
facultativa cu 100l suspensie virus pe fiecare "recipient negativ'. Aceste teste au fost observate

pana cand efectele citopatice au fost detectabile.

J ; | e
= BALTEANU |
4; : (1»177 olANA WHAELA



Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report Sekusept® aktiv, LIMS 14-02196

6 Calcularea titrului virusului

Din rezultatele calitative ale infectivitatii reziduale, titrul m al particulelor de virus infectios din
portiunile originale de 100ul pot fi recalculate ca 50% doza infectioasd (TCID50) cu metoda

Spearman & Karber.
m (TCIDso) = Xk + d/2 — d*Ep;

m = logaritm zecimal negativ TCID5o0 in prima portiune de 100pl
Xk logaritm zecimal al primei dilutii Tn care toate paralelele (aici 8) sunt pozitive (1-4)

D = logaritm zecimal al factorului de dilutie (aici 1)
Pi = raport pozitivi Tntr-o serie:
Pozitivi Pi
0/8 0,000
1/8 0,125
2/8 0,250
3/8 0,375
4/8 0,500
5/8 0,625
6/8 0,750
7/8 0,875
8/8 1,000

Deviatia standard Sm este calculata conform urmatoarei formule:

Sm=,/d?Y [Pix(1-P1)+ (n-1)]

Sm = deviatie standard a fitrului logaritmic
d = logaritm zecimal al factorului de dilutie (aici 1)
Pi = raport pozitivi in paralele

In multe cazuri se observa ca Pi= 1siPi2 = 0. In cazul unei serii de dilutii cu un factor de dilutie de
10 si8 paralele, formula mentionatd mai sus poate fi apoi simplificata la:

Sm=\/[Pi+1X(1—Pi+1)~'.—7]

Calcularea efectului virucid (factor de reducere logaritmica a infectivitatii)

Efectul virucid al produsului testat este calculat ca factor de reducere logaritmica RF = diferenta dintre
titrurile virusului controlului logaritmic (controlul de apa corespunzator la temperatura camerei si pH-
ul testului) minus titrurile virusului logaritmic rezidual gasit la testele care contin produsul.

RF = Ig (virus control CPE) -Ig (produs testat CPE)

In cazurile in care efectele citotoxice (CTE) depasesc efectele citopatice (CPE), factorii de reducere
calculati sunt indicati ca ">".Intervalele de incredere Kgr ale factorilor de reducere sunt calculate conform

formulei:

—_ 2 2
Kre =  (2Sm(control)) T (2Sm(titru rezidual))

< ; 000
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7 Rezulte
Sekusept® aktiv
Parametru ' Factori de reducere logaritmica impotriva MNV
(oncentratie timp de con'Eact Conditii de curatenie Conditii de murdarie
test temperatura ’ ’ ’
1000ppm 10 min|20°C >4,9+ 0,13 >4,9+0,16
. 100ppm 10 min/ 20°C 4,1+0,21 33+ 0,31
10ppm 10 min | 20°C 0,5+0,29 0,19 + 0,25
RF adaptat la "Metoda Lycke" RF adaptat la "Metoda Lycke"
1000ppm 10 min/ 20°C Limita de detectie Limita de detectie
Titru <1,5/ [N Titru <15/
600ppm 60 minl 20°c >4.9 + 0,13 >49+ 0,16
. 100ppm 60 minl20°c >49+ 0,13 >4.9 £0,16
10ppm 60 min|20°C 2,7+0,23 0,4+ 0,31
Titruri ale MNV
Control Timp de corjtact Conditii de curatenie Conditii de murdarie
Temperatura
Control ADS 60 min | 20°C 7,4 £0,13 7,4 +£0,16

Valorile subliniate cu galben =rezultate (factori de reducere) conform EN14476
= rezultate (factori de reducere) conform "Metodei Lycke"

8 Concluzie

Sekusept® aktiv este un dezinfectant pe baz& de acid peroxiacetic si a fost testat privind eficienta virucida cf.
EN 14476 (2013) intr-un test Tn suspensie in apa cu duritate standard Tmpotriva virusurilor surogat.

Pentru o eficacitate suficienta, acest standard necesita o reducere a titrului virusului de > 4,0Ig. Tn acest
caz raportam rezultatele Tmpotriva Norovirusului Murin (MNV), tulpina S-99/Berlin/06/DE. Sekusept® aktiv

a indeplinit cerintele cu urmatorii parametri de testare in conditii de curatenie si de murdarie:

1000ppm / 10 minute -

600ppm | 60 minute v ,
: S f xZ ||~ BALTEANU ||
100ppm | 60 minute 2754 DIANAMIHAELA)

¢ 5
ard >

(pe baza rezultatelor metodei de testare EN14476 si demonstrate de "Metoda Lycke").

Dusseldorf, 24 martie 2014 /
U. Baumer A/f(ya
Sef de Laborator Laborator

O copie a versiunii semnate in original a acestui raport si datele brute sunt pastrate la HSA Corporate Scientific Services | Microbiology pentru
o perioada de stocare de 10 ani.
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Tab. 1  Controaledeinterferenta pe celulele TIB (testele 1+ 2) e >
M =Titru ca log10-TCID50/100ul cf. Spearman & Karber, Sm = Deviatie standard; Pi= Raport pozitivi intr-o serie de paralele
Dilutie dilutie log Sm
Test produs incarc| produs 2 3 4 5 6 7 8 9 m
are
Control Sekusept® fard 1:1000 44444444 44444444 | 44444 44 4 44444444 | 44444444 44444 444 00000000 00000000 75 0. 000
interferentd () aktiv = 0.0001%| Pi=1.0 Pi=10 Pi=10 Pi=1.0 Pi=10 Pi=1 Pi=0 Pi=0 : :
Control PBS fird 44444444 44444444 | 44444444 44444 444 | 44444444 44444440 00000000 00000000 7.4 0125
interferentd () Pi=1.0 Pi=1.0 Pi=10 Pi=10 Pi=10 Pi=0875 Pi=0 Pi=0 : :
incar Dilutie dilutie log
Test produs care | produs 2 3 4 5 6 7 8 9 m Sm
Control Sekusept® | fird 1:1000 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 44444444 | 00000000 | 000000C0 | 4 o 0. 000
interferentd Q) aktiv =0.001 Pi=10 Pi=10 Pi=10 Pi=10 Pi=10 Pi=1 Pi=0 Pi=0 ) :
Control PBS fard 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 44444440 | 00000000 | 00000000 | ~ 4 0.125
interferenti ) Pi=10 Pi=10 Pi=1.0 Pi=10 Pi=1.0 Pi=0.875 Pi=0 Pi=0 : :
Tab. 2 Controaledecitotoxicitate (x) pe celulele TIB (testul 1)
. dilutie log Control
Test ac (ppm) |incarcare > 3 2 5 5 - ) 3 celule
Sekusept® aktiv 1000 |Curdtenie| xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 1000  |murdirie XXxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 600 Curdtenie| Xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 600 murdirie xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 100 Curdtenie| xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 100  |murdirie xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 10 Curdtenie | xxxxxxxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 10 murdirie 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
PBS - Curdtenie| 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
PBS - murdirie 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Formaldehidi 0.75% fard ):9:0:9:9:6:9:04 ):9:0:9:9:6:9:6 4 XXKXKXKXK 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000

9
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Tab. 2.1 Controaledecitotoxicitate (x) pe celulele TIB (testul 2)

dilutie lo
Test ac (ppm) -2 -3 -4 -5 ' : -6 -7 -8 -9 Control cel.
Sekusept® aktiv 1000 Curstenie XXXXXXXX | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 1000 murdirie XXXXXXxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 600 Curstenie XXXXXXXX | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 600 murdirie XXXXXXXx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 100 Curatenie XXXXXXXX | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 100 nurdirie XXXXKXXX 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 10 Curatenie XXXXXXxx | 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Sekusept® aktiv 10 murddrie 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
PBS - Curatenie 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
PBS - murdarie 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Formaldehida 0.75% |[fara XXXXXXXX XXXXXKXXX XXXXKXKXX 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000
Tab. 3 Controlul de formaldehida impotriva MNV, tulpina S-99, (testele 1 si 2)
m =Titru ca log10-TCID50/100plcf. Spearman & Karber
ilutie |
Test (mtin.) 2 3 4 5 dle oo 6 7 8 9 C::)glturloeI m | log RF
1 30 XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX | 44444444 40000000 00000000 00000000 00000000 00000000 56 1.6
60 XXXXKXXXX XXXXXXXX XXXXKXXXX 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 <4.5 >2.7
ilutie |
Test (mtin.) -2 -3 -4 -5 dlunelog -6 -7 -8 -9 Cc(:)enltjrloeI m log RF
2 30 XXXXXKXKXX XXXXKXKKK XXXKXXKXXK 44444444 44000000 00000000 00000000 00000000 00000000 5.7 1.7
60 XXXXKXXXX XXXXKXXXX XXXXXXXX 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 <4.5 >29

Concentratia formaldehidei a fost determinatd analitic ca 1,5%,

ducand la o concentratie de testare de(,75%.

Pedip
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Tab. 4 Date de eficacitate Sekusept® aktiv impotriva MNV, tulpina 599 (testul 1, 0 minute)
m = Titru calog10-TCID50/ 100yl cf. Spearman & Karber, Sm = Deviatie standard; Pi= Raport pozitivi intr-o serie de paralele
Ac L dilutie log m Sm
Test 1 (opm) incarcare 2 3 4 5 6 7 8 9
| xxuxxxxx | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444440 | 00000000 | 00000000
ng\‘/’sept@ 1000 | curatenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0.875| Pi=0 Pi=0 74 0.125
o | xxxxxxxx | 44444444 | 44444444 | MAAAAAAL | AGALALAL 44444444 | 00000000 | 00000000
O min | 20°C 1000 murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi= 1 Pi=1 Pi= 1 Pi=0 Pi=0 7.5 0.000
| xxxxxxxx | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444440 | 00000000 | 00000000
Sekusep(® 100 [ curdtenie | " pj=q Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 Pi=0875| Pi=0 Pi=0 4 0125
S . RXXXXXKX | 4AGAGAA4  4A4AL4ALL | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 40000000 | 00000000
Ominl20°C | 100 | murdarie Pi=1 Piz1  Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 |Pi=0125| Pi=0 6 0.125
L RXXXXXXY | AAAA4444  4A4A4ALL | 44444444 | 4AAAAAAL | 44444440 | 00000000 | 00000000
asft'i‘\t’sep@ 10 | curdtenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.875 | Pi=0 Pi=0 7.4 0.125
: i . RXXXXXXX | SAAAAA4A | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 40000000 | 00000000
Ominl207c 10 | murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0125| Pi=0 76 0.125
. RXRKRXXX | 44444444  ALAAAAAL | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44000000 | 00000000
iket'i‘\‘l‘sept@) 600 | curdtenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0250| Pi=0 77 0.164
e | xxuxxxxx | 44444444 44444444 | AAAAALLL | 44444444 | 44444444 | 40000000 | 00000000
Ominl20°C | 600 | murdarie | "Tpizy Pi=1 _ Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 |Pi=0125| Pi=0 e 0-12
i oo | 44444444 42444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000 . 0.000
ADS curaten Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 : :
O min| 20°C ] e | 44444444 | 44444444 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 [ 00000000 | 00000000 s 0.000
murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 ' '
PBS . 44444444 | 44A44AA4  A4A4A4AL | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000 s 0.000
O min/ 20°C are Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi= 1 Pi=0 Pi=0 : '
\- = gareAny |
'/VL’Z)/W ) oLgNADﬂ!AE}m

L\

ard

11



Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report Sekusept® aktiv, 14-0219

Tab. 4.1 Date de eficacitate Sekusept® aktiv impotriva MNV, tulpina 599 (testul 1, resp. 10, 60 minute)

m = Titru ca log10-TCID50/100pl cf. Spearman & Karber, Sm = Deviatie standard; Pi= Raport pozitivi intr-o serie de paralele

Testl Ac incarcare dilugie log m S
(ppm) -2 -3 -4 -5 -6 | -7 -8 -9
. Xxxxxxxx | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 00000000 | 00000000 | 00000000
Sekusept® 1000 |curatenie | "pi_y Pi=0 Pi=0 Pi=0 Piz0 __ Pi=0 Pi=0 Pi=0 <25 | 0.000
- , N Xxxxxxxx | 00000000 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
10 min/ 20°C 1000 | murdarie Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 <2.5 0.000
L XXXXXXXX | 44444440 00000000 | 00000000 | 00000000 00000000 | 00000000 | 00000000
Sekusept® 100 | curdtenie Pi=1 | Pi=0875  Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 34 0-125
- , » wxxxxxxy | 44444444 | 44444000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
10min/20°C | 100 | murdarie Pi=1 Pi=1 |Pi=0625| Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 4.1 0.183
L XXXXXXXK | 44444444 AAAA4A4D | 44444444 | 44444444 | 44440000 | 00000000 | 00000000
;ft'i‘b’sep@ 10 | curtenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0500| Pi=0 Pi=0 70 0.189
o _ 14444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 44400000 | 00000000 | 00000000
10 min/20°C 10 | murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0375| Pi=0 Pi=0 6.9 0.183
. XXXXXXXX | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 00000000
Sekusept® 000 |eurstenie | pi=1 Piz0 | Pi=0 | Piz0 | Pi=0 | Pi=0 | Pi=0 _ Pi=0 25 | 0000
. . » ¥xxxxxxx | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
60 min/ 20°C 600 murdarie Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 <25 0.000
L XXXXXXxx | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
Seklisept® 100 | curdtenie Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi= 0 Pi=0 25 0-000
e iy Xxxxxxxx | 00000000 | 00000000 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
60 min/ 20°C 100 murdarie Pic1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 <25 0.000
o YXxxXxxxx | 44444444 | 44444444 00000000 00000000 | 00000000 | 00000000 00000000
Sekusep(® 10 | curasenie Pi=1 Pi=1 | Pi=1  Pi=0 Pi=0 | Pi=0 Pi=0 Pi=0 45 0.000
. ) B 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44440000 00000000 | 00000000
e0min/20°C | 10 | murdarie Pi=1 Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 |Pi=0500 Pi=0 | Pi=0 0 0189
] ceon 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444400 00000000 | 00000000 - 0164
ADS curatenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.750 Pi=0 Pi=0 : :
60 min / 20°C N — 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444440 | 00000000 00000000 ) 0 19e
urdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0875| Pi=0 Pi=0 : :
PBS T s 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444400 | 00000000 00000000 . 0164
60 min/ 20°C ara Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.750 Pi=0 Pi=0 : :
% ,“}: : TD{)‘JNU '-‘.‘-,;.\
BALTEA
/\13(‘}% | DIANA MIHAELA)
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Tab. 4.2 Date de eficacitate Sekusept® aktiv impotriva MNV, tulpina S99 (testul 2, 0 minute)

m = Titru calog10-TCID50/100ul cf. Spearman & Karber, Sm = Deviatie standard; Pi= Raport pozitivi intr-o serie de paralele

AMIHAELA

Ac . dilutie log m Sm
Test 1 (opm) ncarcare 2 3 2 5 ‘ 5 7 8 9
. XXXXXxxX | A4444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000
Sekusept® 1000 [euratenie pi=1 Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 _ Pi=1 | Pi=1 | Pi=0 | Pi=0 e 0.000
. » wxxxxxxx | 24444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444400 | 00000000 | 00000000
O min 1 20°C 1000 |murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0750 | Pi=0 Pi=0 72 0.164
v. XXXXXXXX | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000
Sekusept® 100 | curdrenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=0 Pi=0 s 0.000
e » XXXXXXXX | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000
0 min| 20°C 100 |murdarie Piz1 Piz 1 Pi=1 Pi= 1 Pi= 1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 7.5 0.000
o Cxxxxxxx | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 44444444 | 44000000 | 00000000
iﬁg\‘jsept@ 10 |curatenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 pPi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0250 Pi=0 77 0.164
- N wxxxxxxx | 44444444 | 44444444 | 44444444 44444444 | 44444440 | 00000000 00000000
O min| 20°C 10 |murdarie Pi= 1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.875| Pi=0 Pi=0 74 0.125
- XXXXxxxx | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000
iﬁg\‘jgept@ 600 Jcuratenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 75 0.000
o _ XXxXXxxX | AAAAAAAA  AAAAAAAA | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 40000000 00000000
O min|20°C 600 |murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.125  Pi=0 7.6 0.125
) o 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | AAAAAAAL | 44444444 | 00000000 00000000 e 0000
ADS curatenie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 : :
0 mini20°C  |orgsne | 44444444 | 24444444 24444444 | 44444442 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000 e 0,000
d Pi=1 Pi=1 Pi= 1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 : :
PBS A 44444448 | 44444444 | AAAAAAAA | 44444444 | AAAAAAAA | 44444444 | 00000000 00000000 s 0.000
0 min | 20°c ara Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 : :
% = eALTT’JEGKNU “\
’/VSZW | DIAN
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Tab. 4.3 Date de eficacitate Sekusept® aktiv impotriva MNV, tulpina 599 (testul 2, resp. 10, 60 minute)

m = Titru ca log10-TCID50/100ul cf. Spearman & Karber, Sm = Deviatie standard; Pi= Raport pozitivi Intr-o serie de paralele

T 1 Ac .| . dilutie log m Sm
est (ppm) INCarcare ) 3 2 5 6 7 8 9
. XXXX¥xxx | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
g%\tljsep@ 1000 curatenie Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi= 0 <25 0.000
10 min | 20°c | 1000 |murdarie 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 <25 0.000
Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0
. XXXXXXXX | 44444440 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
SRiysert® 100 | curatenie Pi=1 | Pi=0875| Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi= 0 34 0.164
10 min | 20°C 100 |murdarie sasss 44444444 | 44440000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 40 0.189
Pi=1 Pi=1 | Pi=0500| Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0
. KXXXXXXX | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44400000 | 00000000 | 00000000
SEhysept® 10 ouratenie Pi=1 Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 |Pi=0375| Pi=0 | Pi=0 69 0183
10 min | 20°c 10 |murdarie *°5 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000 75 0.000
Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0
Skusept® | 600 [ourstenie | VB{L | 09890090 | 00800000 | 00800000 | 00g00000 | 008000QO | 00B00P0 | 00BYOYRO | 5 | 000
aktIV' XXXXXXXX UULUUUUU U0U0LL0LU UUUUUUUU UuUUUUUUU UuUUOUUUU UUUUUUUU UOUUUUUU
60 min | 20°c 600 nurdarie Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 <25 0.000
<ol xxxxxxxx | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000
Segusep® 100 curatenie  pi_ 4 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 <2 0.000
60 min | 20° 100 |murdarie 777 **** | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 <25 0.000
Pi=1 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0 Pi=0
Sekusept® 10 curstenie | WEFLUK | 44444444 | 44444444 | 44440000 | 00000000 | 0000000 | 00QOO0OD | 00000000 - 0.189
axtiv . R . 44444444 44444444 44444444 tdd4444 44444444 44440000 40000000 9]6]0]0]0]010]0)
60 min 1207 | 10 |murdarie Pi=1 Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=1 | Pi=0500| Pi=0.125| Pi=0 70 0189
- Lurstenie 44444444 | AAAAA444 | AAAAAALA | AAAAAALA | AAAAAAAL | 44444440 | 00000000 | 00000000 4 0.125
ADS pHres Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 | Pi=0.875| Pi=0 Pi=0 : :
60 min | 20°c i A Q4444444 | AAAAAAAL | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 44444444 | 00000000 | 00000000 25 0.000
murdarie Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=0 Pi=0 ' :
PBS B P 44444444 | 44444444 | 44444444 | AAAAAAAA | AAAAAAAL | 44444444 | 00000000 | 00000000 . 0.000
60 min | 20°c ara Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi=1 Pi= 1 Pi=0 Pi=0 - :
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Tab. 5 Titruri calculate ale virusului si factori de reducere logaritmica pentru Sekusept® aktiv impotriva MNV, tulpina S99 (testul 1)

) o g-TCID50 (100 pl) dupa ..min >4 Igdescrestere sau
Produs Conc. de aplicare incarcare organics Cliotoxicitate inactivare complete a partic.
(Ppm) (etape log) 0 10 15 30 60 de virus dups.. min
T4 25
Cond. curatenie 25 10
RFEO.1 | RF>49
Sekusept® aktiv 1000 . .
- 75 <25
Cond.murdarie 2.5 10
RFO—RF>4-7
. 7.7 <25
Cond. curdtenie 2.5 N N 60
) "R U REF-4.9
Sekusept® aktiv 600
, 76 <25
Cond. murdsrie 25 - 60
RFO RFE>AT
7.4 3.4 <2.5
Cond. curitenie 2.5 10
. RFO.I | RF4.0 RF>4.9
Sekusept® aktiv 100
- 7.6 4.1 <2.5
Cond. murdarie 25 60
RFO RF 3.1 RF>47
7.4 7.0 4.5 Insuficient in 10 minute
Cond. curatenie 25 o .
_ RFO0.1 | RF0.4 RF2.9 Insuficient in 10 minute
Sekusept® aktiv 10
. 7.6 69 7.0
Cond. murddrie <15
RFO RFO03 RF 0.2
PBS 7.5 7.2
ontrol virus - Cond. curatenie - 7.5 7.4
Cond. murdarie - 75 7.2
F Idehida 0.7% fara 45 =6 4>
ormaldehida 7% ara RE16| RE>2.7 60

AN,
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Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report Sekusept® aktiv, 14-0219

Tab. 5.1 Titruri calculate ale virusului si factori de reducere logaritmica pentru Sekusept® aktiv impotriva MNV, testul 599 (testul 1)

Citotoxicitate

0-TCID 50 (100ui/dupa ..min

>4 Igdescrestere sau

Produs Conc. de aplicare Incarcare (etape log) 0 10 1 30 60 inactivare complete a partic.
(ppm) de virtis diind  min
5 25
Cond. curatenie 7 N 10
Sekusept® aktiv 1000 i
. (.2 <Z5
Cond. murdarie 25 N N 10
RFU.S N——J9.U
, 75 25
Cond. curatenie 25 _ L 60
Sekusept® aktiv 600 Y Y
erusep , 76 <25
Cond.murdarie 25 60
RFO RF>5.0
7.5 3.4 <25
Cond. curitenie 25 10
Sek ® akii 100 RFO RF4.1 RF>5.0
ekusept® aktiv cond " . 75 4.0 <2.5
ond. murdarie
@ RFO | RF35 RF>5.0 60
7.7 6.9 50 Insuficient in 10 minute
Cond. curatenie 25
Sek t® akii 10 i RFO RF 0.6 RF 2.5 Insuficient in 10 minute
eKusepty akliv _ 7.4 75 7.0
Cond. murdarie <15
RFO.1 RF O RF 0.5
PBS = 75 4
Virus control - Cond. curatenie - 7.5 7.5
Cond. murdarie - 75 7.5
57 <45
ida 7% fara 45
Formaldehida 0.7% ara RE 17 | RE>2.9 60

=<
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Tab 6. Teste de supresie a dezinfectiei (1 si 2)

Test Produs Conc. de aplicare (ppm) incarcare Timp de contact Titru/lg
Conditii de curatenie 7.4
PBS - T .
Conditii de murdarie 7.4
Conditii de curatenie 7.4
1000
Conditii de murdarie 75
Conditii de curatenie ) 7.5
1 600 . _ 30 Min
Sekusept® Conditii de murdarie 7.5
aktiv Conditii de curatenie 7.7
100
Conditii de murdarie 7.2
Conditii de curatenie 7.7
10
Conditii de murdarie 75
Test Produs Conc. de aplicare (ppm) incarcare Timp de contact Titru/lg
Conditii de curatenie 7.5
PBS -
Conditii de murdarie 7.5
Conditii de curatenie 7.6
1000
Conditii de murdarie 7.5
Conditii de curatenie ) 76
2 600 - _ 30 Min
Sekusept® Conditii de murdarie 7.4
aktiv Conditii de curstenie 7.6
100
Conditii de murdarie 7.5
10 Conditii de curatenie 7.5
Conditii de murdarie 7.6

A10R AL
. /

Aul e
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Tab 7. Rezultate "Metoda Lycke" | Eficacitate Sekusept® active 1000ppm Tmpotriva MNV, tulpina S99 (10 Min | conditii de curatenie)

Timp de contact: 10 min

Amestec testat: 800 pl 1000ppm*1,25 Sekusept® aktiv+100pl conditii de curatenie +100pl Virus

10x100pl Portiune amestec testat inoculat Th 75cm? recipient tisular cu 20ml DMEM+FCS 5% si -5ml celule gazda proaspat suspendate

1 Pahar 2. Pahar 3. Pahar 4. Pahar 5.Pahar
! I ] - |
titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic<1.5 titru teoretic <1.5
6. Pahar 7. Pahar 8. Pahar 9. Pahar 10.Pahar
_ _ ! _ |
titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5

Dupa diagnosticarea negativa a virusului infectios, s-a efectuat o inoculare facultativa cu 100plsuspensie virus pe fiecare "recipient negativ"”

1 Pahar

2.Pahar

3. Pahar

4. Pahar

5. Pahar

BN 2222 B 2 I 090909090 a0 0 a0 e

Inoculare facultativa=

| Inoculare facultativi=

| Inoculare facultativi=

| Inoculare facultativi= \

Inoculare facultativa=

| Virus positive

6.Pahar

| 7 .Pahar

| 8. Pahar

| 9. Pahar |

10.Pahar

.~ Negative=noVifu§ = NegativesnoVims = Nedative=naVims |  NeGaluaSnaVvime = Nisscasaavdas

Inoculare facultativa=

‘ Inoculare facultativi=

— Wikl

| Inoculare facultativi=

Virus positive = virus pozitiv

Negative=no virus — negativ=fara virus

| Inoculare facultativi= |

/)/’g;it

1A 70009 A\
g BALTEANU |
DlANAMIHAELA

Inoculare facultativa=

Virus positive
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Tab 7.1Rezultate "Metoda Lycke" | Eficacitate Sekusept® active 1000ppm Tmpotriva MNV, tulpina 599 (10 Min| conditii de murdgrle)

Timp de contact: 10 min

Amestec testat: 800 pul 1000ppm*1,25 Sekusept® aktiv+100ul murdarie +100ul Virus

/)15(2;

‘ 70008 LA\
" BALTEANU |
| DIANA MlHAEL

10x100pl Portiune amestec testat inoculat Tn 75cm? recipient tisular cu 20ml DMEM+FCS 5% si -5ml celule gazda proaspat suspendate s

1Pahar 2. Pahar 3. Pahar 4. Pahar 5.Pahar
I R - o I
titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5
6. Pahar 7. Pahar 8. Pahar 9. Pahar 10.Pahar
I I B - - -
titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5 titru teoretic <15 titru teoretic <1.5 titru teoretic <1.5

Dupa diagnosticarea negativa a virusului infectios, s-a efectuat o inoculare facultativa cu 100plsuspensie virus pe fiecare "recipient negativ"”

1. Pahar

| 2 Pahar |

3. Pahar |

4. pahar

5.Pahar

B I 2 I 020909090 IEEEE 090900 a0 e

Inoculare facultativa=
Virus pozitiv

Inoculare facultativa=
Virus pozitiv

Inoculare facultativa=
Virus pozitiv

Inoculare facultativa=
Virus pozitiv

Inoculare facultativa=
Virus pozitiv

6. Pahar

7. Pahar

8. Pahar

9. Pahar

10.Pahar

— noculare Tfacultativa=

Inoculare facultativa=

- Virus positive

Inoculare Tfacultaliva=

Timp de contact:10 Min Controale negative si pozitive

Inoculare facultaiiva=

Inoculare Tacultativa=

Virts positive

Control:
800ulIADS + 100ulVirus +
100ulcond. curatenie

Control:
800pl ADS + 100pl Virus +

100 ul Icond. curatenie

Control:
800pIADS + 100p! Virus +
100u| Icond. curatenie

[

P —

Viishesime

Control:
800l ADS + 100pl Virus +
100ul cond. murdarie

Control:
800ul ADS + 100pl Virus +

100ul cond. murdarie

i

Virus positive = virus pozitiv

Negative=no virus — negativ=fara virus

Control:
800ul ADS + 100ulVirus +
| 100ul cond. murdarie

| Vispewe

Control:
800ul ADS + 100yl Virus +
100 plcond. curatenie

i

Contret:
800Ul ADS + 100pl Virus +
| 100ul cond. murdarie

i

100yl cond. murdarie

Control:
800uIADS + 100ul ADS +
100 pl cond. curéatenie

Controt:
800 ADS + 100l ADS +

- Negative=noVirie
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. . L . . . /\B - | DIANA MIHAELA)
tab. 8 Eficacitate Sekusept® active impotriva MNV, tulpina S-99 (testul 1 si 2) / s w3
i 0,
Log 10 TCID/ml |r1cl. 95% Interv?lul de RFincl. 95% Intervalul de incredere dups Reducere
Ac (ppm) incredere dupa _4Iog_10/
Produs PP incarcare inactivare
0O min 10 min 30 min 60 min 0 min 10 min 30 min 60 min completa
dupa...min
. 7.438+ <2500+ 0.063 +
. Curdtenie >4938 + 0.125 10
Sekusept® aktiv 1000 at 0.125 0000 0.125
1+2 . 7375+ <2500 % 0.125+
Murdarie 0164 0000 0.164 >4 875 + 0.164 10
Curitenie 7.563+ <2500+ -0.063% >4.938 + 60
Sekusept® aktiv 500 at 0206 0.000 0.206 0.125
1+2 . 7625 <2500+ 0.125+ >4.875+
Murdérie 0177 0.000 0.177 0.164 60
L 7.438+ 3.375+ <2.500 + 0.063+ >4.938 +
Sekusept® aktiv 100 Curatenie | 5155 0.177 0.000 0125 | 40830217 0.125 60
1+2 L 7563+ 4.063 £ <2500 + 0063+ >4875 +
Murdarie 0.125 0263 0.000 0.125 8.313+0310 0.164 60
Insuficient in
. 7.563+ 6.938+ 4750 + -0063 * 2.688+
Curatenie 0.500+0.291 60 minute
Sekusept®aktiv o 0.206 0263 0.189 0.206 0.227
1+2 —
o 7.500% 7.188+ 7.000 £ 0.000 0.375% Insuficient in
Murdarie 0.177 0.183 0.267 0.177 0.188 0245 0.313 60 minute
Curstenie 7500 + 7.438+
Control virus i ’ 0.000 0.125
1+2 MUrd 7.500+ 7.375+
urdarie 0.000 0.164
Control PBS B 5 7.500 7313 +
142 ara 0.000 0.206
Control IF:
+
Sekusept® active | 0.0001% fara 1438 %
0.125
142
Control IF: B fx 7.438+
PBS 1+2 are 0.125
Control 5.688 + <4.500 + 1.625 + >2.813+
0 .
formaldehids 1+2 0.75% féird 0206 0.000 0.291 0.206 60

17000

GALTEANY |
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Teste de supresie a dezinfectiei (1si 2)

ncarcare Timp de contact SEK;_JSSSI)% n?ktiv Sekté%%%tfmaktiv Sekulg%pr))tgmaktiv Sekuiée)gt;?)‘n aktiv PBS
Conditii de curatenie 30 min 7.500 £0.177 7563 +£0.125 7688 +0.206 7.625 +0.164 7.438+0.125
Conditii de murdarie 30 min 7.500 + 0.000 7.500+0.177 7375 +0.164 7.563 £ 0.125 7.438 +0.125

Citotoxicitate controls (testul 1 si2)

ncarcare formaldehids Sekrg(e)g;@p ra:]ktiv Seklé%%p;t?maktiv SekulsO%p:F(r:)maktiv Sekuic,ggfn aktiv PBS
IConditii de curatenie 2.50+000 2.50+0.00 2.50+0.00 250+ 000 <150+ 0.00
Conditii de murdarie 2.50+0.00 2.50+0.00 2.50%+0.00 <1.50 = 0.00 <1.50+0.00

Fara incdrcare 4.50 £ 0.00

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile strdine franceza 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 ca, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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L LD OTaOr 2
20 Numele substantelor de estal 2
3. Metoda de testare o 2
4. Condithi expertmenlale ..o 2
O ONC Uz L 3
B e 4-5

1. Laborator de testare
Henkel AG&Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services
2-40191 Dasseldorf

2. Numele substantei de testat

2.1.  Nume produs (aspect) Sekusept aktiv

2,11 Lot MD11554-62-1

2.1.2 Nr. formula FC 908706

2.1.3 Data completarii aprilic 2008

2.1.4 Data producerii februarie 2008

2.1.5 Data expirdni nu s¢ cunoaste

2.1.6 Producator Ecolab Deutschland GmbH, Disseldort
2.1.7 Data primirii probel 16 aprilie 2008

2.1.8 Conditii depozitare in laborator temperatura camerel

2.1.9 Aspect granule albe cu pete albastre
2.1.10 Substante active acid peracetic

3 Metoda de testare
3.1 Test cantitativ in suspensie conform EN 13704
Produse chimice dezinfectante si amtiseptice — Test cantitativ in suspensie pentru
evaluarea activititii sporicide (EN 13704) a produselor chimice dezinfectante si antiseptice
utitizate in domeniul alunentar, industrial, casnic i institutional - Metoda de testare si ceringe
(faza 2, ctapa 1),
Versiunea germand EN 13704:2002
3.2 Metoda de neutrahizare aleasa a fost in fiecare caz metoda de filtrare prin membrana
conform EN 13704 cu urmitoarele serit de dilutie prin metoda pe placa turnata pentru a
demonstra ratele de distrugere mai mici de 10°,
Solutie de neutralizare pe bazd de Tween, lecitind, histiding, tiosulfatl de sodiu (3%,
0.3%. 0,1%, 0,5%)
4  Conditii experimentale
4.1 Perioada de testare: Mai 2008
4.2 Diluant
Apa cu duritate standard conform DIN EN 13704
4.3 Concentratic test:

HgCl,
OLABSR.L
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1000 ppm acid peracetic

Solutia de testat a fost pregatita st ajustatad de client. Aceasta continea 1284 ppm acid peracetic

{1.25 x concentratia testului) la pH 8.06
4.4 Aspect al solutier de testat

&
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Henkel HSA Corporate Scientific Services Raportiesy 12-16819 Pap. 373
incolor. limpede, lichid
4.5 Organism testat
Bacillus subtilis (spori) DSM 347
{tuipina de testat a fost oferita de client)
suspensie de spori preparata in februarie 2007
4.6 Suspensia de testat
1.5x10% < N < 5x10° spori/ml
4.7 Timpi de contact
IS - 30 de minute
Timpii de contact a fost stabilit de client.
4.8 Temperaturi test; 20°C
4.9 Substania de interferenta
0.3g/t atbuming bovina (pentru simularea conditiifor de curdtenie conform EN 13704)
4.10 Temperatura de incubare
30°C
5 Rezultate
Metoda de neutralizare aleasa a fost in fiecare caz metoda de filrare prin membrana cu urmatoarele
serti de dilutii prin metoda pe plac wrnata pentru a demonstra ratele de distrugere mai mici de 107,

I o o Acti-;;i-iéiéwsporicidﬁ conform EN 13704 _7
r‘, e e - I{ i e e o S 7‘“,%
I Temperatura camerei Conditii de cardfenic ]
Ir . Probi | F&E&nralic ‘L 15 min ‘: C 30min |
" Sekuseptakiv | 1000 ppm =

‘1 PC ! acid peracetic

L. S S e —

6 Concluzie

Standardul EN 13704 defineste metoda st cerintele minime pentru actiunea sporicidi a dezinteclantilor
chimicl in domeniul alimentar, industrial, casnic st institutional. Produsele trebuie sa fie capabile sa
reducd numérul organismelor viabile al sporilor de Bacillus subtilis cu un factor de 10° in termen de 60
de minute, la 20°C sub influenta substantei de interferenta care simuleaza conditiile de curdifenie pentru
a indeplini cerintele EN 13704 pentru activitate sporicida.

In acest studiu, substanjele au fost testate in conditii de curatenie simulate, Ia 15 si 30 de minute la
temperatura cameret impotriva sporilor de Bacillus subtilis. Probele deviate de la normai au f{ost testate
cu urmatoarele serii de dilutii prin metoda pe placd turnatad peniru a demonstra ratele de distrugere mat
mici de 107,

Formularea testatd a produsului Sckusept aktiv PC a demonstrat reducerea cerutd a numarului de
organisme viabile al sporilor de Bacillus subtilis de =107 Spori cu o concentratic de aplicare care
corespunde fa 1000 ppim acid peracetic la 20°C in termen de 15 minute timp de contact.

Astlel, produsul a indeplinit ceringele EN 13704 privind eficacitatea sporicida.

Disseldort, 15 noiembrie 2012

Dr. R. Breves (semnatura indescifrabila) U. Baumer (semnaturi indescifrabifa)
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Validarea metodei de dilutie-neatralizare
Solutia de neutralizare pe bazd de Tween, lecitina. histiding, tosulfat de sodiu (3%. 0.3%. 0.1%.

(0.5%)

N numarul de ufc (unitati formare colonii: spori) ta ml de suspensie bacteriana de testare
cerut de EN 13704: [.5x10° < N < 5x10°
Ny numarul de ufe/ml in suspensia bacteriana pentru testele de verificare
cerutde EN 13704: 6x107 < Nv < 3x1¢°
A numérul de ufe/ml pentru validarea conditiilor experimentale selectate
cerut de EN 13704: A > 0,05 x Ny
1B numarul de ufc/ml al controtului toxicitatii solutiei de neutralizare
cerut de EN 13704: B > (0,05 x Ny
C numdrul de ufe/ml al validarii metodei de dilutie-neutralizare

cerut de EN 13704: C>05x B
Rezultatele claborate ale testului sunt considerate ca suficient de valide. Au fost demonsirate non-
toxicitatea solutiei de neutralizare alese si neutralizarca suficientd a substantei de testat de catre
procesul de neutralizare. S-a demonstrat de asemenea ca respectivele conditii experimentale nu au avat

efecte adverse asupra organismelor testate.

Subsemnata. BALTEANU DIANA MIHAELA. interpret si traducator aulorizat pentru limbile straine franceza si englezd in
temeiul autorizatiel nr. 17009:2006. eliberatd de Ministerul Justifiei din Romaénia, certific exactitatea traducerii efectuate din
limba engleza in limba romana. ca textul prezemat a fost tradus comples, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-
au fost denaturate continutul i sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT.

BALTEANL DIANA MIHAELA
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Traducere din limba genmani

Prof. Dr Med. M Exner

Directorut Institututui de Ig:end si Sanatate Publica al Universitatii Bonn

instifutyl de Igiend - Sigmund Freud-Str. 25 - D-53105 Bonn Sigmund-Freud-Sie. 25, 53127 BONN
Ecolab GmbH & Co OHG / Ecolab Deutschiand GmbH Germania

Domnului Dr. von Rheinbaben Telefon: ++49 228 287 14022 (interior}
Reisholzer Werfistr. 38-42, 40589 Dissseldorf ++49 228 287 15520 {centrald)

Telefax: ++49 228 287 19522

E-mail: juergen gebel@ukb_uni-bonn.de

Sef de laborator: Dr. rer. nat. J. Gebel
05.11.2007

Laborator de examinare acreditat. nr. de inregistrare: AKS-P-20512 ~EU
Autoritatea oficiala de acreditare Hanovra

Acredital de catre Oficiul Central al Landuriior pentry Proteclia Sanatatit la Medicamente si Produse Medicale
ZLG-P-470.05.02

Raport de expertiza

Agent de dezinfectie pentru instrumente .Sekusept aktiv' — spori Clostridium difficiie

Solicitarea:
Examinarea igienica si microbiologics a eficacitatii agentului de dezinfectie pentru instrumente

fata de sporii Clostridium difficile

Materialul:

Codu! laboratorutui: DMT 2007/34

Produsul de examinat: Sekusept aktiv

Denumirea lotului: MD 11511-069

Producatorul: Ecolab GmbH & Co OHG / Ecolab Deutschland GmbH

Intrare material: 27.03.07

Substante active cf. producator: 50,0 g Perborat de sodiu monohidrat
25,0 g Tetraacetiletiiendiamina (TAED)

Aspect: pulbere alba

Miros: intepator

Valoarea pH: 2% -8.20

Substantele de referinta:
Glutaraldehida: solutie 50 % in apa, producator: Merck, nr. art.: 8.14393.0100
Acid peracetic: solutie 39 % Fluka, nr. art.: 454151-1 34004133
Pagina 1 din 4

Prof. dr. med. M. Exner — evaluarea de expertiza Sekusept aktiv 05.11.2007

Metodica:

Probele de suspensii cantitative:

prEN 13704 ev — dezinfectanti chimici si antiseptice ~ probé de suspensie cantifativa pentru
stabilirea efectului sporicid al dezinfectantilor chimici in domeniui de alimentatie, gospodérie si
unitéfi publice — modul de testare si cerintele (faza 2 treapta 1)

Proba cantitativd asupra purtatorilor de germeni in conditii reale:
Metodele standard ale DGHM 2001 ~ dezinfectia chimicé & instrumentelor — proba canlitativa
asupra purtatorifor de germeni in condilii reale

Organismul de verificare:
Spori de Clostridium difficile ATCC 13720
o imbogétirea sporitor culturii din fiertura de carni
substraturi nutritive Columbia cu 5 % sange de oaie
[ EcoLAR n;‘_“.
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® Incubare anaeroba 7 zile (37°C)

© Ulterior incubare anaeroba 14 zile pe intuneric la
temperatura camerei (ca. 20°C)
= Extractia sporilor prin spalarea substraturiior nutritive cu

fierturd BHI, centrifugare cu etape de spalare $i re-suspensie in 0,067 M solutie-tampon
de fosfat de sodiu (pH 7)

s tnactivare termica {80°C/10min) a celulelor vegetative

® Dovada sporitor germinabiii prin procedura de aplicare pe o
placa Petri (met. dupa Nakamura: GS-BHI-Agar + 10 pg/ml lizozima + 2 M tioghcolat de
sodiu prin incubare in conditii anaerobe pentru 48 h la 37°C

o Cantitatea obtinuta: ca. 50 mL suspensii de spori (107 spori /
mL}

Pagina 2 din 4

Prof. dr. med. M. Exner — evaluarea de expertizd Sekusept aktiv 05.11.2007

Stabilirea efectului sporicid in proba cantitativi de suspensie

In tabelul 1 de mai jos sunt comparate reductiile sporilor utilizati C. difficile ca si unitati ig,, pentru
Sekusept aktiv la 2 % si un timp de expunere de 5 min, cu valorile pentru substantele de referinta
Glutaraldehida (1 % - 15 min) si acid peracetic (0.1 % - 15 min). Concentratiile de spori in
examinarile apei, efecluate in paralel, s-au situat in toate cazurile peste 6 unitati ig'®".
Contaminarea organica 0,3 % Alumin + 0,3 % eritrocite de oaie corespunde contaminarilor
ridicate respectiv conditilor de murdarie (text in limba engleza: dirty conditions).

_ o Sekusept aktiv
Timpuide expunere [ Concentratia Reductia Ig g
5 min 2% 5,13
) Glutaraldehida
15 min [ 1% } 2,74
B Acid peracetic
' 15 min 101% | 3,92

Tabelul 1: reductia de spori C. difficile ca si unitati Ig+, in proba cantitativd de suspensie cu
Sekusept aktiv, Glutaraldehida si acid peracetic

Stabilirea efectului sporicid in proba cantitativi asupra burtatorilor de germeni in conditii
reale

fn tabelul 2 de mai jos sunt comparate reductiile sporilor utilizati C. difficife ca si unitati igs,. pentru
Sekusept aktiv ia 2 % si un timp de expunere de 5 si 10 min, cu valorile pentru substantele de
referintd Glutaraldehida (1 % - 15 min) si acid peracetic (0.1 % - 156 min). Concentratiile de spori
in examinarile apei, efectuate in paralel, s-au situat in toate cazurile peste 6 unitati Ig'®.
Contaminarea organica 0,3 % Alumin + 0,3 % eritrocite de oaie corespunde contamindrilor
ridicate respectiv conditiilor de murdarie (text in limba engleza: dirty conditions).

Sekusept aktiv

Timpul de expunere Concentratia Reductialg.y

5 min 2% 3¢7
10 min 2% 512

_Glutaraldehida M

Asmin 1% | 4,40 ] e,
Acid peracetic 7N
Asmin 10.1 % 5,30 ‘

Tabelut 2: reductia de spori C. difficile ca si unitati Ig,o in proba cantitativa de purtatori de germeni

in conditii reale cu Sekusept aktiv, Glutaraldehida si acid peracetic

Prof, dr. med. M. Exner — evaluarea de expertiza Sekusept aktiv
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Evaluarea'’: Produsul testat Sekusept aktiv s-a dovedit in proba cantitativa de suspensie la 2 %
- 60 min ca find sporicid conform definiliei fata de sporii Clostridium difficile cu o reductie a
acestora pana la limita de detectie de 513 unitati g .

in conditii reale a rezultat cu valoarea de 2% la un imp de expunere de 5 min - o reductie (RF)
de 3,67 unitati Ig.;. 1ar dupa 10 min - o reductie pana la limita de detectie de 5,12 unitati Ig,,.

Per total i se atesta agentului de dezinfectie pentru instrumente «Sekusept aktiv' cu 0
concentratie de 2% si un timp de expunere de 5 min un efect sporicid fata de sporii Clostricium

difficile.
Bonn, 05.11 2007

Prof. dr. med M. Exner. directorul Institutului, semnatura [indescifrabil]
Dr.ter. nat. J. Gebel, sefu! laboratorului, semnatura [indescifrabil]
1 Arhivare.un exemplar al acestui raport se pastreazé impreund cu datele brute in arhiva

contractantulur.
5 lndica;ie: rezultatele probelor se refera exclusiv Ia obiectul de testare. Redarea in extras a

prezemntului raport doar cu acordul scris al semnalarului.

Pagina 4 din 4

~ Subsemnatul, VALENTIN CONDRIUC, traducsior §i interpret aul6rizat pentru limba germana in temei

Autorizatiel fir. 37138 din data de 21/ 0/2014, eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traduceri

efectuate din limba germand in limba remand, ca textul prezentat a fost tradus complel, fargd omisiuni, si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul st sensul.

TRADUCATOR S1 INTERPRET AUTORIZAT
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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’

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 0300 0020 3380 16

BIC; BOFADEFX

Gl3ubiger-ldentifikationsnummer: DE61D1000000608225

USt-ID-Nr.DE 814914835

Gesellschaft mit beschrankter Haftung  Sitz: Monheim am Rhein

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

3050530 3050530F/15APR15/E2
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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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Navod k pouziti / HaunH Ha ynoTpe6a / Instructiuni de utilizare / UHcTpyKuun no npumeHeHuto

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

(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
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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.
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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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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.

114388E 8/13
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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
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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BULETIN Nr, 1175
28 septembrie 2010
Stimati domni,

Introducerea unor noi produse dezinfectante

Suntem incantati s& vd informdm c3 am testat compatibilitatea unor noi produse
dezinfectante pentru sondele noastre si confirm3m ci urmitoarele 4 produse
dezinfectante sunt compatibile pentru utilizarea cu majoritatea sondelor noastre. Va3
rugdm sa cititi lista atasatd de sonde compatibile pentru detalii, precum si
materialele produselor dezinfectante.

ECOLAB® Sani-Cloth Active / Sekucid N / Sekusept aktiv / Sekusept MultiEnzyme
URL Companie: http://www, ecolab.com/Directory/

Speram cd informatiile de mai sus v3 vor fi tuturor de ajutor.

Cu stima,

ALOKA CO., LTD.

Y. Kiyomura
Director & General Manager
Departamentul Marketing si vanzari internationale

Anexa
YK/Ik/ko

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret gi traducétor autorizat pentru limbile striine
francezi si engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberats de Ministerul Justitiei din Romania,
cerlific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ci textul prezentat a fost tradus
complet, fird omisiuni, $i c4, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIBAELA

[ ECoAE
e




ECOLAB Dezinfectie TPD-501219 1/4

Lista de sonde compatibile
Septembrie 2010
ALOKA CO., LTD.
Sekusept
MultiEnzyme

Sani~Cloth
Active

Sekucid N Sekusept aktiv

UST-5265-2.5
UST-5266-3.5
UST-5267-5
{UST-52420-2.5/2
UST-5244-35
UST~5255-2.5
UST-5256-3.5
UST-5257-5
UST-5263D-2.5/2
UST-5274-2.5
UST-5275-3.5
UST-5276-5
UST-5279-35
UST-5283-2.5
UST-536
UST-5524~5
UST-5539-7.5
UST-5545
UST-5546
UST-5548
UST-567
UST-568
LUST-664-5/75
[UST-675P
UST-676P
UST-677P
UST-678
UST-9101-7.5
UST-9114-35
UST-8115-5
UST-6118
UST-9119
UsST-8123
UsST—-9124
UST-9125-75
UST-9126
UST-9130
UST-9135P
UsST-8137
UsT-952-5
LST-972-35
UsST-977-5
UST-978-3.5
UST-988-2.5
UST-989-3.5
UST-989D-3.5
UST-9490~5
UST-992-5
UST-52103
UST-52109
UST-52114P
[UST-521105
UST~52111S
UST-521208
UST-9127
1UST-9133
UST-9136
UST-9136U
UST-91461
UST-9146T
UST-9145
UST~5268P—5
UST-5819T-5
UST~-670P-5
UST-9103-5
UST-9104-5
UST-8112-5
UST-8116P-5
UST-953P-5
LUST-954~5
LIST-981-5
UST-584-5
UST-5037P-3.5 P
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ECOLAB Dezinfectie TPD-501219 2/4

Lista de sonde compatibile
Septembrie 2010
ALCKA CO., LTD.
Sekusept
MultiEnzymae

Sani-Cloth
Active

Sekucid N Sekusept aktiv

UST-5039P—3.5
UST-5045P-3.5
UST-5024N-3.5
UST-9111=5
UST-9113P-3.5
UST-9458-5
UST-9458P-5
IUST-974-5
UST-980-5
UST-980P-5
UST-981P-5
UST-984P—5
UST-5044-35
UST-5226D-3.5/2
UST-5236D-2.5/2
UST-5281-5
UST-665P-5
UST-667P-5
UST-964P-5
UST-968P-5
UST-969-5
UST-994P—5
(UST—996P-5
UST-961-5
UST-932-5
UST-5512U-75
UST-5521L-7.5
UST-5526L—7.5
UST-5538-7.6
UST-5561-7.5
UST-556T-7.5
UST-556TU-75
UST-5711-7.5
UST-5514DTU-7.5
UST-5515-7.5
UST—-660-7.5
UST-5523L~7.5
UST-576T-7.5
UST-577-7.5

OO
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UST-666-5/7.5
UST-961-7.5
UST-932-1.5
UST-5524-7.5
UST-5534T-7.5
UST-579T-7.5
UST-669-5/75
UST-672-5/7.5
UST-995-7.5
UST-987-75
UST-5710-7.5
UST-5536~7.6
UST-9120
UST-91321
UST-9132T
UST-674T-7.5
UST-575-7.5
UST-957-15
UST-575-7.5
JUST-MC11-8731
UST-5550
UST-586-5
(UST-5871-5
UST-587T-5
UST-588U-5
UST-5813-5
UST-8813N-5
UST-5820-5
ASU-1000B-3.5
ASU-35-3
ASU-35CWD—2
ASU-35WL~10
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ECOLAB Dezinfectie TPD-501215 3/4

Lista de sonde compatibile
Septembrie 2010
ALOKA CO., LTD.
Sekusept
MultiEnzyme

Sani~Cloth
Active

Sekucid N Sekusept aktiv

ASU-35WSJ-7.5

ASU=36WL~10
ASU-358-5
ASU-66
UST-2265-2
UST=2266-5
[UST-5258-5
UST-52585-5
UST-5043P-3.5
UST-52405-5
UST-5277-5
UST-52775-5
UST-5280~5
UST-52808-5
UST-5247-5
UST-52478-5
UST-657-5
UST-935N-5
UST-5046-3.5
UST~5818-5
UST-5047-5
UST-9102-35
UST-91020-3.5
UST-939-35
UST-939D-35
UST-943-3.5
UST-944B-3.5
ASU-1000C-35
GST-5286-2.5
UST-5287-3.5
UST-5294-5
UST-5284-2.5
UST-5285-3.5
UST-5292-5
uST-5297
UST-5298
UST-5299
UST-52108
ASU-64B
ASU-65B
ASU-67
UST-5712
UST-5713T
UST-5540P-7.5
UST-5542
1UST-5543
UST-9121
UST-547
UST-5296
UST-5295
UST-9128
UST-5203-5
UST-52935-5
UST-5290-5
UST-52905-5
UST-521028
UST-521158
UST-52119S
UST-52121S
UST-52116
UST-52104
UST-5531
UST-533
UST-534
ASU-1001
ASU-1002
ASU-1003
ASU-1005
[ASU-1009
ASU-1010
ASU-1011
ASU-1012
UST-979-35
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ECOLAB Dezinfectie TPD-501219 4/4

Lista de sonde compatibile
Septemirie 2010

ALOKA CO._, LTD,
Sazlc;ic\’l:th Sekucid N Sekusept aktiv Mi;:‘;:::;e
LUST-934N-3.5 Q O O ]
UsST-52101
UST-52715-5
UST-52465-5
ASU-101
UST-5411
UST-5410
UST-5410H
UST-5412
UST-5413
UST-5551
UST-52105
UST-5821~75
UST-5011U-3.5
UST-TLOY
UST-TLO2
UST-TS03
UST-TCD4
UST-TC05
UST-TC(6
UST-TLO7
UST-TI09
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Compatibil
Incompatibil

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

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA



Your Vision, Our Future

Warszawa, 10.11.2006 1.

Preparaty

KEcolab

zalecane przez

Olympus

do recznego mycia i dezynfekeji
endoskopow

Stan na dzien 10.11.2006 1.

PRODUKT KOMPATYBILNOSC
SEKUSEPT EASY TAK |
SEKUSEPT AKTIV TAK
SEKUSEPT PLUS TAK
SEKUSEPT PULVER TAK
7 AKTYWATOREM )
' SEKU EXTRA  TAK
Olympus Polska Sp. z o.0.
/,/;’7’///
Py

- Ryszard Glazewski

Dyrektor Handlowy Dzial Endoskopdw Medycrnveh




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

ECoLAR |
cE
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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

TR0

ator autorza pentra bmbide englerd. Fancest y italiand. o oo el antonizaie

Sulcrmda, CUVINCIEC FVEN A inteipect o trad
nt 2X35 i 19 nnn 2002 chberatd de Asterul Jestiien dis Romdina k‘c!m'u enactitaten traducerss efectuate din Emba englezd i limba
romdai, o tenta! prezeniat d fost nados complel, K emisiann $i o3, pom Gddaecie inseriseha nu o tost denaturate contmatal $1osensul

INTURPRIT ST TR \DEZ(‘."\'!"\)R AUTTORIZAL
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Research, Development & Engineering
Health Care Division
Europe, Middle East & Africa

Statement on

Material Compatibility of
Sekusept aktiv,
a manual reprocessing instrument disinfectant,
against Metals

The test behaviour of Sekusept aktiv, a manual reprocessing instrument
disinfectant, against different metals gives reference to the general evaluation
in respect of corrosion and material compatibility in practical use.

Metal plates are dipped into the recommended product solution according to
standardized guidelines and the influence of Sekusept aktiv, a manual
reprocessing instrument disinfectant, on these plates is investigated.

Following materials have been checked:

Stainless steel V2A 1.4301
Stainless steel V4A 1.4571
Copper

Brass

Aluminium

Coloured anodized Aluminium

Test quidelines:

The metal plates (50 x 100 x 1 mm) are weighed on an electronic analytical
scales and solitary dipped into the recommended product solutions created out
of tap water of 16 °d and of 2,0 % of Sekusept aktiv, a manual reprocessing
instrument Disinfectant, at room temperature. Each plate is placed solitary in a
glass receptacle for exciuding any externat influence.

The product solutions is changed and renewed daily.

The test period is lasting 3 weeks and next to control measurementis/a e
week the metal plates and the product solutions are checked visually. '



Weight loss in [%] of each metal plate is resulting in the difference of the
weight after the test and the original weight indicating corrosion susceptibility
and material compatibility.

For better evaluation of the real product impact the test is carried out in parallel
using all metal plates dipped in tap water of 16 °d only.

Results:

The plates made of stainiess steel 1.4301 (V2A) and 1.4571 (V4A) showed no
weight loss. Material compatibility can be assessed as very good.

Also plates made out of Brass and Aluminium showed no weight loss, even
though the surface was slightly tarnished. The silver, blue and red anodized
plates were not damaged. Only the red plate showed fading of the colour.

For the Copper plates the weight loss of approx. 0,42 % was already indicated
by heavy tarnishing and discolouration of the surface.

The material compatibility of Sekusept aktiv, a manual reprocessing

instrument disinfectant, can be rated as very good when applied in the
recommended concentration.

Dusseldorf, October 13th, 2008

N

Dr. Laurence Geret Gerold Carlfibff

Director R, D&E Health Care Senior Equipmeni Manager




Research, Development & Engineering
Health Care Division
Europe, Middle East & Africa

Statement on:

Material Compatibility of
Sekusept aktiv,
a manual reprocessing instrument disinfectant,
against Plastics

The test behaviour of Sekusept aktiv, a manual reprocessing instrument
disinfectant, against different plastics gives reference to the general evaluation
in respect of corrosion and material compatibility in practical use.

Plastic plates are dipped into the recommended product solutions according to
standardized guidelines and the influence of Sekusept aktiv, a manual
reprocessing instrument disinfectant, on these plates is investigated.

Following materials have been checked:

PC Polycarbonate

PMMA Polymethyimethacrylat / Perspex
PE Polyethylene

PP Polypropylene

ABS Acrylic-nitrilbutadien-styrene

PA Polyamide

PVC, firm Polyvinyl chloride

PS Polystyrene

Test quidelines:

The plastic plates (50 x 100 x 3 mm) are weigh on an electronic analytical
scales and solitary dipped into the recommended product solutions created out
of tap water with 16 °d and 2,0 % of Sekusept aktiv, a manual reprocessing
instrument disinfectant, at room temperature. Each plate is placed solitary in a
glass receptacle for excluding any external influence.

The product solutions is changed and renewed daily.




The test period is lasting 3 weeks and next to control measurements every
week the plastic plates and the product solutions are checked visually.

Weight loss or swelling in [%)] of each plastic plate is resulting in the difference
of the weight after the test and the original weight indicating corrosion
susceptibility and material compatibility.

For better evaluation of the real product impact the test is carried out in parallel
using all plastic plates dipped in tap water with 16 °d.

Results:

The plastics Polycarbonate, Polyethylene, Polypropylene, ABS,
Polyvinyichloride, and Polystyrene showed very good material compatibility.

Slightly higher swelling could be measured with Perspex, and Polyamide, but it
was comparable to the behaviour in water. Swelling of these materials in water
based solutions is well known and is reversible after short time of drying.

For Polycarbonate and Perspex (PMMA) no tendency of stress cracking could
be observed and also the transparency of the whole surface was preserved.

In general the dipping results of sawed plastic plates can not be transferred to
injection moulded or machined parts, because material compatibility can be
influenced by pre-treatment and production.

The material compatibility of Sekusept aktiv, a manual reprocessing

instrument disinfectant, against plastics can be rated as very good when
applied in the recommended concentration.

Disseldorf, October 13th, 2008
Dr. Laurence Geret Gerold Car

Director R,D&E Health Care Senior Equipment Manager




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

DIV MPUS MEDIC AL SYETERME LUNROPRS GMEH
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