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ffilffiffi M
SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical AG

Seesatz 1 7

6204 5empach

Switzerland

DECLARATION OF CONFORMITY

FOR MEDICAL DEVICES

Conformity Assess-

ment procedure according to ANNEX il.3 without 4 of the couNClL DIRECTIVE 93/42IEEC

classification according to ANNEX lX of the cOuNClL DIRECTIVE gS/4zlEEC;

Class / Rule Class llb i Rule 15

Applied Standards

EC Certificate

Notified BodY

Sempach, 22.02.2016

B. Braun Medical AG

ldentification no. 0123

we herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products meet all the

provisions of the couructt DIRECTIVE gAl+ZlEEc of 14 June 1993 concerning medical devices as

amended by Directive 2oo7l47lEC, which applyto them, as stated in ANNEX ll'

EN/|S013485:2012|^C2012.CertificateNo.o1N1303515B5008,
valid until 31.07.2016

No. Gt 14 07 61 585 014; valid until 1 7.05'2019

TUV SUD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, Ridlerstrasse 65,

80339 MUnchen, GermanY

hie'tGluschke

product .rt.gory. Solufrns tnO po;d.tt for disinfection of dertal and surgical instruments and

devices, endoscopes, anesthetic equipment, hemodialysis monitors and for use in ultrasonic

bathes.'Wipes for cteansing and disinfection of medical devices as ultrasonic probe heads'

Brand Name Dosage form Date of CE marking / Batch number Rernarks

Hel i matic@ Disinfecta nt Solution 1 r.05.2000

29.04.1996Heliput@ Solution

Helipuro H plus N Solution 01.02.1998

Helixo ultra Powde r 01 03.2008 / Batch 08038H0002

Meliseptol@ WiPes ultra Wipes 1so? 2016 / Batch 15465M24

Stabimedo Solution 01.02.1998

Stabimed@ fresh Solution 1 e.oe.2o1 3 / B.tcltl!!e1$?L

Stabimedo ultra Powder 18.1 1.2015 / Batch 1s1 18H0009

'Tiutol@ dent Solution 29.04.1996

Regulatory Affairs



Itaul Chine;lu nr. 4. Tituisoara, Rofirunia

H-rtrui l: offi ce@best trndos.ro

Iel,: t40 7?2 -555 8lt"]

B, I3RAUN

SI".IAR INO EXPHRI'IS11

[]. Broun Ms.dicatAC

Seesatz I 7

6204 Sempach

Iilvetia

DECLAITATII DN CONFORI}I ITATII
[,EN "I'RI"J D ISPOZITIVN N{IiDICA[,Ii

("iategoria prodi.l$ului: Solutii 9i pudre pentrrl dezinfbctarea instrunrentelor dentare gi chirurgicole

9i a clispozitivelor, endoscoapelor. echipanrentelor de anestezie" ntonitoarclor de hemodiatriz& gi

pentru utilizare in bii cu ultrasuncte. Servelelele pentru cur[[area 5i dezinfbctarea dispor.i{ivelor

medicale fr:losite era: capfie de sondi cu ultrasunete.

Prosedura de evaluare a confbnnit6trii: confi:rrn nnqxei ll.3 {erA 4 din IIIRDCT'IVA

CO}{S I L tU I-{."II 93I42iC EI:

Clasificare: conlorm ancxei lX din DIRHCII"IVA

Ctasa/Norma: Clasa IlbiNarma i5
c0N sr I"lLJI.ti I 93/431C [:[i

Standarde Aprlicato: BN/lSO 13485: ?0l2lAC 2.012, Certificat nr. QIN l3
pAnd la 31 .07.2016

Cc'rtificat CE: Nr. Gl 14.07 6l5g-5 014: valabil pdnf, la l7'05'2019

llenumire comorcinll I.'onrru tlg
dortre

I)nts nrarcaj u lul CElNumf, rul
lotului

Remurti

hle rnatic,& Disinfectant Solufie I I .{)5.ir}00

I-Ie pur{B) $olugie 29.04. l9q6

le purlRt H plus N Solulie 0t.02.r998

Ie .x:8j ultra Pudri 0 1.0i"2008 1 Lot 080381-1000?

Mc septol@ Wipes ultra Serr,'c{cle 19.0?.20 I fllot I 5465N{24

StabimedR Solu!ie 01.0?. I e9s

Slsbimsd/sl li'esh Solufie 19.09"?013 i Lnt l3-184N,{20

Stabimed0 ultra Pueltl I 8,1 l.'1015 / Lot I 5 I I Bt-10009
"['iutolSt dent Srrlulic 39,04. r 996

Page 2



Orynnism notificat: r'UV SUD Pr$dus Service onrtrFI, Zertitizierungssrelle. Rirllerstrassc 65,
80339 Munchen. $emania
Nr. de identificare: 0l 23

Prin prezenta declor6m pe propria rdspundere caproclusele menlionate mai sus incleplinesc inote
dispozitriile Directivei Consiliului 93/42/CEE a Consilir.rlui clin l-* iunie Iggl privincl
dispozitivele medicals. estfel cum a fbst rnodificard prin Directiva ?QA1l47l CtE, gar.s se aplie6
acestora" dup[ se menliclneaz& in ANHXA II.

Sempaclr. 22.0?.2A16
B, Braun Medical A0
Sondro Di L,abio

Direclor Dep. de Managenrent al Ctalitdfii
i rc m n d turd i nde s c ifrah il&/

Dr. Ir4.ichael Cluschke
Direetor Dep. de Afhceri Regtsrnenrare

,,'.t e rnniitxsrd i ndeseifi.* ft I lul

**q(*S*d{{<

U, t autorizat de Ministerul Justiliei pe lirnbile:
IAN rizalia nr. 17602, cefii[c exactitatea CIaclLlcerii
sulu in limba ENGLEZA eare mi-a fost nrezenr*[.

'l'ruclucdtor autc
Valeries P&tru{I

'rrii'1i)ltftl! 
,,

'"t&til.i{ t{;
1'..i{ Ji:i}tflr' !ii r1 ! i

'r ':itr rf I .' .r

.F.tIA(,/,,,i

l) t tcu m ent nr: B,fP- C-SJ* 0 5 -W I - R f:G 0 | - 0 t - l,n- 0 4 l,snrfl/n*ri tJJ



Fisa tehnica de securitate conform Regulamentului
(cE) nr. 19a712006 (REACH), Anexa ll si Regulamentului 4s312010
Data reviziei: 01.06.2015 Nr. reviziei: 1.2
Stabimed ultra
00056-0314

1. ldentificarea substantei sau preparatului chimic periculos si a societatii

1.1. Element de identificare a produsului
Stabimed ultra

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari
contraindicate
Dezinfectat pentru instrumentar

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun Str. 1

D-34212 Melsungen

B.Braun Medical SRL
Log Center Timisoara Modulul 6
307350 Remetea Mare, nr. 636

Producator:
B, Braun Medical AG
Seesatz 17
CH-6204Sempach

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urqenta
Nr. de telefon de urgenta - Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti, str. Dr,
Leonte , nr. 1-3, sector 5. - 02113183606

Nr. de telefon pentru urgente B. Braun Medical SRL - 0256 284905

2. ldentificarea pericolelor

2.1. Glasificarea substantei sau a amestecului in conformitate cu Regulamentul
rca 127212208

Categoriile de pericole:
Substanta sau amestec autoreactiv. Self-react. F
Toxicitatea acuta: Acute Tox. 4
lezarea grava/iritarea ochilor. Eye Dam. 1

Frazele de pericol:
Pericol de incendiu in caz de incalzire.
Nociv in caz de inghitire.
H242 - Pericol de incendiu in caz de incalzire.
H302 - Nociv in caz de inghilire
H318 - Provoaca leziuni oculare orave

Page 4



2.2. Elemente pentru eticheta :

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta
Carbonat de sodiu, compus cu perhidrol (2:3)

Cuvant de avertizare Pericol
Pictograme de pericol :

GHSOTGHSO2 GHSOs

Fraze de pericol
H242 - Pericol de incendiu in caz de incalzire.
H302 - Nociv in caz de inghilire
H318 - Provoaca leziuni oculare grave

Fraze de precautie
P210 - A se pastra departe de surse de caldura/scAntei/flacari
deschise/suprafele incinse. - Fumatul interzis.

protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P301 +P31 2 - lN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE

INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va simtili bine.
p305 + p351 + P338 - lN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa

timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si

piata produsul 9i conform Reglementarii CE nr. 127212008, ames
clasei de pericole ,,substante sau amestecuri autoreactive" de tip
testului nr. 2.2-338113 al Federal Institute for Materials Research

P260
P280

- Nu inspirati praful.
- Purtati manusi de protectie/imbracaminte de

data de 8 noiembrie 2013).

Page 5



fn conformitate cu sectiunea 1.5.2a Anexei la Regulamentului european (CE) nr.
127212008, urmatoarelefraze H 9i P pot sa fie emise pentru recipientele < 125 ml:
H242, H302, P21O, P260, P301+P312

2.3. Alte pericole
Risc de explozie a prafului.

3. Compozitie/lnformatii privind componentii

3.2. Amestecuri

Caracterizare chim ica.
Amestecul urmatoarelor substante cu aditivi nepericulosi

Componenti periculosi:

tlr. CAS )enumirea chimica ]antitatea

!r. CE lNr. index tlr. REACH

llasificare conform Requlamentului (CE) nr. 12721200E ICLPI

)arbonat de sodiu, compus cu perhidrol (2i3) i r0-50%
239-707-6 1-2119457268-30

lol. de ox. 2, tox. acuta 4,lezare a ochilor 1', H272 H302 H31 I
?7-92-9 \cid citric l0 :20 %

201 -069-1 01 -21 1 9457 026-42

ritare a ochilor 2; H319

t97-1 9-8 larbonat de sodiu <10Vo

207-838-8 101 1-005-00-2 1-2119485498-19

ritare a ochilor 2; H3'1 9

Lrsta completa a frazelor H si EUH - la Sectiunea 16

4. Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim aiutor

Informatii generale
Indeparlati imediat arlicolele de imbracaminte contaminate cu produsul.

Nu administrati nimic pe gura persoanei incongtiente.

Dupa inhalare
Transpoftati persoana afectata la aer proaspat in cazul inhalarii accide
sau fumului provocat de supraincalzire sau ardere.



In cazul aparitie simptomelor, consultati un medic,
Daca este necesar, asigurati o sursa de oxigen sau sursa artificiala pentru respiratie.
Mentineti temperatura persoanei afectate la o valoare adecvata gi asigurati-va ca
aceasta isi pastreaza calmul.

Dupa contactul cu pielea
In cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu apa din belsug.
Daca iritatia de la nivelul pielii persista, consultati un medic.

Dupa contactul cu ochii
Clatiti imediat cu apa din belgug, gi sub pleoape, timp de cel putin 15 minute.
Consultati un medic oftalmolog.

Dupa ingerare
Nu induceti voma.
Clatiti gura persoanei afectate si dati-i sa bea multa apa.
Contactati imediat un medic.
Induceti voma numai dupa ce v-ati consultat cu un medic.

Nociv in caz de inghitire.
Provoaca leziuni oculare grave.
Contactul prelungit poate cauza iritatii ale pielii.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata sitratamentele
speciale necesare
Tratati simptomele.

5. Masuri de combatere a incendiilor
5.1 Miiloace de stinqere a incendiilor
Medii adecvate de stingere a incendiilor
Spuma, dioxid de carbon (CO2), substanta chimica sub forma de pudra, apa
pulverizata.

Medii de stingere care nu pot fi utilizate din motive de siguranta
Jet cu volum mare de apa

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza



Focul poate sa genereze:
Monoxid si dioxid de carbon.
Oxizi de azot (NOx), oxizi de sulf (SOx), oxizi de fosfor (POx).

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Purtati aparat autonom de respirat si costum de protectie.

I nformatii supl imentare
Raciti recipientele aflate in pericol cu jet de apa pulverizata.
Reziduurile rezultate in urma incendiilor si apa contaminata folosita pentru stingerea
incendiilor trebuie sa fie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

6. Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

Prevenitiformarea de praf. Nu inhalati praf.
Evitati contactul cu pielea, ochii gi afticolele de imbracaminte.
Asigurati o ventilatie corespunzatoare.
Utilizati imbracaminte de protectie.

6.2. Precautii pentru mediul inconiurator
Nu eliminati in sistemul de canalizarelapele de suprafata/apele subterane.

Preluati mecanic, evitati praful si asigurati eliminarea in recipiente corespunzaloare.

6.4. Trimiteri catre alte sctiuni
Respectati instructiunile privind protectia (consultati sectiunile 7 qi 8).
Pentru informatii despre eliminare, consultati sectiunea 13.

7. Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Informatii pentru o manipulare sigura
Mentineti recipientele inchise ermetic.
Asigurati o ventilatie adecvata de evacuare la nivelul echipamentelor
care se poate genera praf.
Evitati contactul cu pielea, ochii 9i afticolele de imbracaminte.

Informatii privind protectia impotriva incendiilor si exploziilor
Nu sunt necesare masuri de protectie speciale impotriva incendiilor.

Praful poate sa formeze un amestec exploziv in aer.

si in locurile in



incompatibilitati
Cerinte privind zona de depozitare si recipientele
Mentineti recipientele inchise ermetic intr-un spatiu uscat, racoros si bine ventilat.
Temperatura recomandata de depozitare'. < 25 "C

Recomandari suplimentare referitoare la conditiile de depozitare
Incompatibil cu:
Acizii gi bazele puternice
Sarurile metalice pudra.

Agentii reducatori.

Alte informatii privind conditiile de depozitare
Pastrati la distanta de alimente, bauturi 9i hrana destinata animalelor.

7.3. Utilizare finala specifica ( utilizari finale specifice )

Dezinfectat pentru tnstrumentar

8. Gontroale ale expunerii /protectia personala

8.1 Controlul parametrilor
Recomandarile suplimentate privind valorile
Respectati valoarea limita de prag (TLV) pentru

8.2. Controale ale expunerii

Controlul expunerii ocupationale
Asigurati o ventilatie adecvata de evacuare la nivelul echipamentelor giln locurile in
care se poate genera praf.

de protectie

limita
praful obisnuit, daca este cazul

P rotectia fetei/och i lor



Ochelari de protectie (EN 166).
Sticla pentru spalarea ochilor cu apa purificata (EN 15154).

Protectia mainilor
Manugi de protectie rezistente la substante chimice, realizate din nitril, grosimea

minima a manugii: 0,4 mm, rezistenta la penetrare (durata de purtare) aprox. 480
minute, respectiv manusi de protectre <Camatril Velours 730> realizate de
www.kcl.de.
Aceasta recomandare se refera exclusiv la compatibilitatea chimica 9i la analiza de

faborator in conformitate cu EN 374 realizata in conditii de laborator.
Cerintele pot sa varieze in functie de utilizare. Prin urmare, este necesar sa respectati
si recomandarile oferite de producatorul manugilor de protectie

Protectia pielii
lmbracaminte cu mdneci lungi (EN 368).

Ghete.

Protectia cailor respiratorii
De obicei, nu este necesar niciun fel de echipament personal de protectie respiratorie.

Se recomanda un aparat de oxigen (filtru de particule) numai daca se formeaza praf

9. Proprietati fizice si chimice

Starea fizica Pudra
Culoare
Miros

Valoarea pH (la 20 "C):

Aproape alba
Caracteristic

aprox. 8 (20 s/l)

Mod ificarea starii fizice
Valoare

,{'t-,

Punct de aprindere n.a
Limita inferioara de explozie n.d. --r;-i.;d
Temperatura de aprindere nd :

Proprietatile oxidante neoxidant
":,/6r'

Densitate (la 20'C) n.d

Greutatea volumetrica 890 kq/m3 
""," 

1 l



Solubilitate in apa (la 20' C) aprox. 30 g/l

9.2. Alte informatii
SADT: > 55 "C, < 75'C

10. Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Nu exista pericolul descompunerii daca se depoziteaza st se folos$e conform
indicatiilor.

1 0.2. Stabilitate chimica
Stabil in conditii normale.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Praful poate sa formeze un amestecuri explozive cu aerul.
Contactul cu apa sau umezeala elibereaza perhidrol 9i acid paracetic.

Risc de reactie periculoasa de descompunere auto-accelerata. (SADT 60 "C)

10.4. Conditii de evitat
Pentru a evita descompunerea termica, nu supraincalziti.
Aer umed.

1 0.5. Materiale incompatibile
Acizii 9i bazele puternice

Sarurile metalice pudra.
Agentii reducatori.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Monoxid 9i dioxid de carbon.
Oxrzi de azot (NOx), oxizi de sulf (SOx), oxizi de fosfor (POx).

1 1. Informatii toxicologice

1 1.1. Informatii privind efectele toxicoloqice

Toxicitate acuta
Nociv in caz de inghitire.
Nu sunt disponibile date toxicologice.

lritare si coroziune



Provoaca leziuni oculare grave.

lritatia pielii: nu este clasificata.

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

STOT - o singura expunere
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Efecte grave in urma expunerii repetate sau prelungite
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Carci nogen itate/m utagen itate/toxicitate pentru reprod ucere
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Pericol prin aspirare
Pebaza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

lnformatii suplimentare cu privire la teste
Clasificarea in conformitate cu procedura de evaluare specificata in Regulamentul
(CE) nr 127212008

Exoerienta oractica

Alte observatii
lngestia cauzeaza iritatia sistemului respirator superior 9i tulburari gastrointestinale.
Contactul prelungit poate cauza iritatii ale pielii.

lnhalarea prafului poate sa cauzeze iritatii ale membranelor mucoasei, tuse gi

dispnee.

1 2. Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Nu exista date ecologice disponibile.

1 2.2. Persistenta si deqradabilitate
Nu exista date disponibile,

12.3. Potential de bioacumulare
Nu exista date disponibile.

12.4. Mobilitate in sol
Nu exista date disponibile.

Page 12



12.5. Rezultatele evaluarii BPT si vPvB
ln conformitate cu Regulamentul (CE) nr 190712006 (R
continute in acest produs nu sunt substante BPT.

12.6. Alte efecte adverse
Pericol scazut pentru apa.

Alte informatii
Nu eliminati in apele de suprafata/apele subterane

1 3. Consideratai privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Recomandari privind eliminarea
Este preferabila reciclarea produsului si nu deversarea a
Poate fi incinerat in conformitate cu reglementarile loca

Eliminarea deseurilor de produs se va face conform Legi
deseurilor.
Eliminarea deseurilor de ambalaje se face conform HG
ambalajelor si deseurilor de ambalaje.
HG12812002 privind incinerarea deseurilor, modificatd si
268t2005,

H) niciuna din substantele

21 1 12011 privind regimul

I 12005 privind gestionarea

letatd prin HG

ic privind incinerareaOMAPM nr.7 5612004 pentru aprobarea Normativului
deseurilor;
HG 34912005 privind depozitarea deseurilor;
HG 856/ 2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pen
cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase.
HG nr. 106112008 privind transportul deseurilor peri
teritoriul Romaniei
OUG 78/2000 privind regimul deseurilor cu modiflcarile s

Codul deseului rezidual/al produsului nefolosit:
180106 DESEURI REZULTATE DIN SERVICIILE

aprobarea listei

si nepericuloase pe

completarile ulterioare.

EDICALE DESTINATE
oAMENtLOR SAU ANTMALELOR gt/SAU CERCETAR
deseurilor din bucatarii si restaurante care nu au legatu

AFERENTA (cu exceptia

medicale); degeurile rezultate din serviciile de ingrijire di
directa cu serviciile
timpul nasterii,

diagnosticarea, tratamentul sau prevenirea bolilor la ; substante chimi
constau sau sunt compuse din substante periculoase. Cl cad



Recomandari privind recipientele contaminate
Recipientele goale ar trebui sa fie duse la centrele de reciclare, recuperare sau
eliminare a deseurilor.
Continutul ambalajelor contaminate ar trebui sa fie golit
curatare adecvata, acestea pot sa fie refolosite.

cdt este posibil si, dupa o

Ambalajele care nu pot sa fie curatate ar trebui sa fie eli inate la fel ca produsul.

14. Informatii referitoare la transport

Transport rutier (ADR/RlD)
14.1. Nr. ONU :

14.2.Denumire corecta
ONU pentru expeditie:

14.3.Clasele de
pericol pentru transport:
14.4. Grup de ambalare
Eticheta de pericol

Cod clasificare
Cantitate limitata :

Cantitate exceptata :

Categoria de transport:
Nr. de pericol:

oNU 3230

AUTOREACTIV SOLI
compus cu perhidrol (

4.1

4.1

SR1
5009 / 30 kg
EO

2
40

TIP F (carbonat de sodiu,
:3))

Cod de restrictie pentru tuneluri . D

Alte informatii aplicabile (transportul rutier)
SADT>55'C; <75'C

Transport pe cai navigabile interioare (ADN)

14.1. Nr. ONU :

14.2. Denumire corecta
oNU 3230

AUTOREACTIV SOLID TIP
sodiu, compus perhidrol (2:3))

Page 14



pericol pentru transport:
14.4. Grup de ambalare:
Eticheta de pericol:

Cod clasificare
Cantitate limitata :

Cantitate exceptata

Transport maritim (IMDG)

14.1. Nr. ONU :

14.2. Denumire corecta
ONU pentru expeditie:

14.3.Clasele de
pericol pentru transport:
14.4. Grup de ambalare:
Eticheta de pericol:

Transport aerian (ICAO)

14.1. Nr. ONU :

SR1
5009 / 30 kg
EO

oNU 3230

AUTOREACTI
sodiu, compus

4.1

4.1

4.1

4.1

Alte informatii aplicabile (transportul pe caile navi
SADT > 55 "C; < 75 "C

Poluant marin : nu
Cantitate limitata: 5009
Cantitate exceptata : E0
EmS F-J; S-G

Alte informatii aplicabile (transportul pe caile na
SADT > 55 "C; < 75'C

le interioare)

SOLID TIP F (carbonat de
perhidrol (2:3))

oNU 3230
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14.2. Denumire corecta
ONU pentru pericol:

14.3.Clasele de
pericol pentru trans port:
14.4. Grup de ambalare:
Eticheta de pericol:

Cantitate limitata pasager:
Pasager LQ
Cantitate exceptata
IATA instructiune de ambalare - pasager:
IATA cantitate maxima - pasager:
IATA instructiuni ambalare - Cargo
IATA cantitate maxima - Cargo:

AUTOREACTIV SOLID TIP F (carbonat de
sodiu, compus cu perhidrol (2:3))

interzisa
interzisa
EO

459
10 kg
459
25 kg

41

4.1

Alte informatii aplicabile (transportul pe caile navigabile interioare)
SADT > 55 'C; < 75 "C

14.5. Pericole pentru mediul inconiurator
PERICOLELE PENTRU MEDIU: nu

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori
Manevrati in conformitate cu buna practica din domeniu privind igiena gi siguranta

14.7. Transport in vrac. in conformitate cu anexa ll la MARPOL73|78 si Codul
tBc
Transportul are loc numai in ambalaje aprobate si adecvate

Alte
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15. Informatii de reglementare

Informatii de reglementare UE
2OO4t42tEC (VOC)

Legislatie nationala armonizata
Dir. 67l5481EEC (Clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase).
Dir.. 99/45lEEC (clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor
periculoase).
Regulament (CE) nr. 1272t2008 (CLp),
Regulament (CE) nr.790t2009 (1"ATp CLp),

!9qu]amentul(U E) nr.45312010 de modificare a Regulamentului nr. 1gO7 l2O1 O-
REACH.

o%

chimice

chimice

HG nr.93712010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea la introducerea pe
piata a preparatelor periculoase;
HG nr' 140812008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase;
Legea nr.31912006- legea securitatii si sanatatii in munca ;

HG nr.121812006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in
munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici;

Restrictiile de munca : Sa se respecte restrictiile de munca
pentru tineri. Sa se respecte restrictiile de
munca pentru femeile insarcinate si pentru
cele care alapteaza.

1 - contamineaza ugor apaClasa de contaminare a apei (D)

1 5.2. Evaluarea securitatii chimice
Pentru aceasta substanta, nu a fost desfasurata o evaluare a

e,3V
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Abrevieri si acronime
ADR = Acord european cu privire la transportul international de marfuri periculoase in
trafic
RID = Regulament privind transportul international feroviar pentru marfuri periculoase

ADN = Acord european cu privire la transportul international al marfurilor periculoase
pe cai navigabile interne

IMDG = Codul maritim international pentru marfuri periculoase

IATA / ICAO = Asociatia Internationala de Transpod Aerian I Organizatia Aviatiei
Civile lnternationale
MARPOL = Conventia internationala pentru prevenirea poluarii de catre nave

IBC-Code = Codul International pentru constructia si echipamentul navelor pentru

transportul in vrac al produselor chimice periculoase

GHS = Sistemul Global Armonizat de Clasificare si Etichetare a Produselor Chimice

REACH = inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

CAS = ChemicalAbstract Service
EN = Norma Europeana

ISO = Organizatia Internationala de Standardizare
DIN = Deutsche Industrie Norm
PBT = Bioacumulativ si toxic persistent

vPvB = foarte persistentesi foarte bioacumulativ

LD = doza letala
LC = concentratie letala
CE = Concentratie efect
lC = Concentratie de imobilizare medie sau concentratie inhibitorie medie

Frazele H 9i EUH relevante (numarul 9i textul complet)
H242
H272
H302
H31 8

H31 I

Pericol de incendiu in caz de incalzire,
Poate agrava un incendiu; oxidant.
Nociv in caz de inghitire.
Provoaca leziuni oculare grave,
Provoaca o iritare grava a ochilor.

I nformatii suplimentare
Datele prezentate de la punctul 4 la 8, respectiv de la 10 la 1 2, partial nu se refera la
folosirea si manipularea produsului (in acest sens consultati instructiunile de utilizare),

depozitare sr manipulare.
Informatiile descriu exclusiv cerintele de siguranta pentru
nivelul actual de cunostinte.

SC

rJ'



Specificatiile de livrare sunt mentionate in fisa produsului.
Aceste date nu constituie o garantare a caracteristicilor produsului dupa
definite in prevederile legale privind acordarea garantiei.

cum sunt
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CARACTERISTICI TEH NICE

Stabimed@ ultra - dezinfectant de nivel inalt
pentru intrumentar (procesare manuala)

Formula granulara avansata 2o/o cu activitate virucida si sporicida
rapida si remarcabila

Xffffie iv,ffi
- acid peracetic 0,160/0 in situ (diluat in apa 109/L)

Gri dii:
produs fara aldehide, potrivit pentru curatarea manuala si dezinfectia
termostabila a dispozitivelor medicale
cea mai frecventa dilutie este de 1 ,5 - 2,0o/o, cu un timp de expunere de 10 -
15 minute
stare initiala: pudra alba; dilutie: solutie apoasa, transparenta, miros neutru.
PH: 7-8

F'!ic n FS, a tie/ti qi

Microorganisme Testari Concentratie

Bacterii, microorganisme,
virusi, fungi si spori

DGHM / VAH 2OO1

EN 13727, EN 13624
EN 14348, EN 14561
EN 14562, EN 14563
EN 14476, EN 13704

2.0%/10min
1.5%/15min

Flacon 8009r
Recipient 4Kg

'19812
19813
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Stabimed@ ultra
Dezinfectant de inalt nivel pentru instrumentar

Formuli granulati avansati cu activitate virucidtr foarte rapidi de2o/o / 10 minute.

r Nu contine aldehide, QAC 9i fenoli
r Compatibilitate ridicatd a materialului datorit6 pH-ului neutru
r Agent activ extrem de eficient, bazat pe acid peracetic
r Performan|[ excelentl de curifare
r Granulare perlati frrd praf
r Potrivit pentru instrumente invazive gi non-invazive, in special pentru endoscoape flexibile

r Aprobat gi listat de Karl Storz Endoskope
r Bactericid & fungicid
r Micobactericide
r Virucid
r Sporicid (Clostridium difficile activ)

Indicafie
Stabimed@ ultra este un produs care nu confine aldehidd gi este potrivit pentru curdJarea manuald

Ei dezinfectarea dispozitivelor medicale termostabile gi termolabile. Special conceput pentru
dezinfectarea terminald a endoscoapelor flexibile, Mai mult, Stabimed@ ultra este adecvar penrru

tratamentul manual al dispozitivelor medicale ina
larg de acfiune respectl cele mai recente crit
europene). Stabimed@ ultra se diferenfiazd de pr
fixeazd proteine, Ingredientul activ are proprietdfi
biodegradabil, in conformitate cu OCDE (
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Economicl).

Ingredient activ:
stabimed@ ultra confine acid peracetic o,l6yo in situ (diluat la l0 g / | in ap[).

Dezinfectarea instrumentelor termostabile
r Puftati mtrnugi gi imbr[cdminte de protecfie, respectafi recomandtrrile productrtorului privind
reprocesarea in strumentarul ui.
r Dezinfectarea instrumentelor pre-cur{ate: Dupl precurlfare, agezali instrumentete in solu}ia
Stabimed@ultra, asigurdndu-vl c6 acestea sunt scufundate complet (z% l0 min.).
I Cdnd dezinfectarea este finalizatl, cl[ti1i instrumentele temeinic sub jet de aptr de la robinet,
efectuafi o c[6tire finald cu apd complet demineralizatd, pi ldsafi s[ se usuce complet sau folosili
un prosop sare nu lasd scame pentru uscare. Folosili un lubrifiant, daci este indicat, inspectati,
efectuati o verificare a funcfiontrrii gi ambalafi instrumentele, de ex. intr-un recipient inchis
pentru sterilizare cu abur.

r in cazul in care mai multe detalii sunt solicitate, v[ rug[m s6 consultati: lvwry,o:h-i.or.g

Dezinfectarea terminali a instrumentelor termolabile, de exemplu endoscoape flexibile
r Purtafi mlnugi gi imbrdctrminte de protectie, respectati recomandtrrile de reprocesare ale
productrtorului endoscopului
r Pre-cur6|are in camera de examinare: imediat dupd examinare (cu un agent de curd{are
enzimatic, de ex. Helizyme)
r Curlfarea manuald in sala de reprocesare: curdfafi canalele gi alte pdrfi ale endoscopului cu
perii speciale de curdfare (cu un detergent enzimatic, de exemplu Helizyme)
r Cldtire: Se cldtegte cu apd
r Dezinfectarea manuald terminaltr: cu Stabimed@ultra (de exemplu ,2%o,10 min.)
r Cl6tire: cl6tifi temeinic cu ap6, folositi apd sterild complet demineralizat6 pentru cl[tirea final6
r Ldsafi s[ se usuce complet (sterilizare la temperaturl scizut[: dacd este disponibil gi necesar)

Nu se recomand[ alternarea intre retratare manuald gi automatd, in special atunci cAnd trebuie
folosili agenJi de dezinfectare diferifi. Acest lucru se datoreazdposibilelor interac{iuni chimice
necunoscute.

Stabilitatea solufiei de lucru gata de utilizare
Pentru dezinfectarea instrumentelor curdfate in prealabil, solutiile Stabimed@ultra sunt utitizabile
pentru 24 de ore dupd preparare sau pfurd cdnd solufia de lucru este vizibil contaminatd. in
general, dezinfectanfii pe bazd de compuqi de peroxid sunt sensibili la inc[rcltura organicd. prin
urmare, gi pentru a fi in conformitate cu bunele
trebuie aruncatd imediat la sfrrgitul zilei de lucru.

\

'i

:,:
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Date fizico-chimice

Eficacitatea antimicrobianl

Fungi (A. brasiliensis) HM/VAH 2OOI .0%"/15 min.
N 14562

tConform Declarafiei Y AII 412007

Utilizarea in condifii de siguranftr gi etichetarea mdrfurilor periculoase
A se vedea figa de securitate (FTS).

A nu se pdstra la temperaturi> 25 o C, pentru o perioadd indelungat[ de timp.
Nu utilizafi produsul dupi data de expirare.

Concenhatie 100 o/o 1.5 -2.0yo
Aspect Pudrl albd Incolor, albastru deschis

Densitate (20'C) n.a. ca. 1 g/cm'

Valoare pH n.a 7-8

Miros Neutru caracteristic

Concentrafii gi timpi de expunere

urtrfarea 9i dezinfectarea
nstrumentelor termosta bile gi

bile pentru bacterii, micobacterii,
perci, virusuri ti spori

DGIIM/VAH 2OO1

EN 13727, EN 13624

EN 14348, EN 14561

EN 14562, EN 14563

EN 14476, EN 13704

.07ol10 min.

.57ol15 min.
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Stabimed@ ultra
Aprobat gi listat de Karl Storz

*r$,rrq,1f$

i$

r'1-* ,t1 '&@-\r.M'$ l1

Compatibilitatea materialu lui
Stabimed@ ultra poate fi folosit pentru instrumente invazive gi non-invazive gi a fost conceput

special pentru dezinfectarea terminald a instrumentelor sensibile la cdldur6, cum ar fi endoscoape

flexibile. Stabimed@ ultra este aprobat si listat de Karl Storz Endoskope.

Informafii referitoare la calitate gi mediu

B. Braun este certificat in conformitate cu

. DIN EN ISO 9000 sistem de management al calit[tii

. DIN EN ISO 13485 pentru a oferi dispozitive medicale gi servicii conexe care indeplinesc

cerinfele clienfilor gi cerinfele de reglementare aplicabile pentru dispozitivele medicale Ei

serviciile conexe
. DIN EN ISO 14001 sistem de management al mediului 9i
. DIN EN ISO 50001 sistem de management al energiei
. OHSAS 18001 Sisteme de management al slnltdfii 9i securit6Jii ocupafionale

. Pentru loca(ia de producfie Sempach, este disponibil de asemenea un certificat CMP

(produclia farmaceuticd).

apele uzate
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Informafii privind a m balarea

Stabimed@ ultra este furnizat in flacoane de 800 g cu capac, confecfionate atdt din polietilend

(HDPE) gi o etanqare rcalizatA dintr-un amestec de polietilen[ (PE) cdt gi din polietilen tereftalat

(PET). Capacul de mlsurare este fabricat din polipropileni (PP). Bidonul de 4 kg cu capac Ai

cup[ de mbsurare sunt realizate din polipropilenl (PP). Toate sunt etichetate in mod

corespunzdtor. Ambalajul este fabricat din carton. Etichetele sunt realizate din PE. Drept pentru

care, este posibil[ sortarea pentru reciclare optim6. Materialele de ambalare de B. Braun nu

confin PVC, iar acestea pot fi reciclate,

Etichetare in conformitate cu liniile directoare CE.

v[ instrumentar: 8259

2litri (325 x 176 x 150 mm)

u capac transparent

lum l0 litri (530 x 325

capac transparent

x 150 mm)

Biodegradabilitate
Ingredientele Ei surfactan{ii activi ai Stabimed@ultra sunt biodegradabili, in conformitate cu

metodele OECD.

Certificare
Stabimed@ultra este lnregistrat in conformitate cu cerinlele Directivei privind dispozitivele

medicale 93l42|CEE ca Dispozitiv Medical gi este marcat CE-0123.

Ambalare Comerciali / Perioada de valabilitate

x sLs:o*z-s{o6sLsdf

Accesorii

Mlrime produs REF Mtrrime ambalaj Perioada de valabilitate

Stabimed@ultra flacon cu 800 g

pudr[
t9767 2buc. 2 ani

Stabimed@ultra flacon cu 800 g

pudrd

19812 6 buc. 2 nni

Stabimed@ultra bidon 4 kg r98r3 I buc.
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Subsemnata VALERICA PATRU, traducdtor autorizat de Ministerul Justifiei pe limbile:
FRANCEZA, ENGLEZA 9i ITALIANA cu autorizafia nr. 17602, certific exactitatea traducerii
in limba ROMANA cu textul lnscrisului original ln limba ENCLEZA care mi-a fost prezentar.

Traducltor autorizat,
Valerica Ptrtru

V&Lilti ; {-
fl*(iilr:iriiir il:l

k rlijl{i/i, i:, ;i t

A:.rturir;1rt
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) Nu contine aldehide, sdruri cuaternare
de amoniu gi fenoli

* Compatibilitate ridicat5 a materialului datoriti
pH-ului neutru

., Agent activ extrem de eficient, bazat pe acid
peracetic

." Performantl excelenti de curitare
,s Structura granulari sub forml de perle

Stabimed'uftra
i"!r;rirr'l'**:tnyrl *r $ s$t
ruiw*i ms'r*yx* i*strru rn'tsr

l$i'r,r' ,tii

Stabimed" ultra este un produs care nu contine
aldehide;i este potrivit pentru curalarea
manualS ;i dezinfectarea dispozitivelor
medicale termostabile ;i termolabile. Special
c0nceput pentru dezinfectarea terminalj a
endoscoapelor flexibile. Mai mult, Stabimed.
ultra este adecvat pentru tratamentul manual
al dispozitivelor medicale inainte de
repr0cesarea automatizati. Spectrul siu larg
de acfiune respect5 cele mai recente criterii de
testare CEN (Centrul pentru normele europene).
Stabimed"'ultra se diferen{iaz) de produsele
care con{in glutaraldehidi deoarece nu fixeaza
proteine. Ingredientul activ are proprieti!i de
curitare comparabile cu ale fenolilor ;i este
biodegradabil, in conformitate cu OCDE
(Organiza\ia pentru Cooperare ;i Dezvoltare
Econ om i c5).

i r i I i :'.J ;i, iit t-l i,rr'1-i !, :

Stabimed'' ultra conf ine acid peracetic 0,160/o
in situ (diluat la 10 g | | in ap5).

i.1 r.: I I i: f,t i'r * l{* i rr l:l i, ; rl I ri t a-l | * i * r
i i I ';'ll';:,i;":iiill
r Purtafi manugi si imb16caminte de protectie,

respectati recomandjrjle producdtorului
privind reprocesarea instrumentarului.

.,, Dezinfectarea instrumentelor pre-curilate:
Dupi precurdtare, asezati instrumentele in
solulia Stabimed' ultra, asigurandu_vb cb
acestea sunt scufundate complet (2olo lO
min.l.

' C6nd dezinfectarea este finalizati cl;titi
instrumentele temeinic sub jet de apJ de la
robinet, efectua!i o clbtire finald cu api
complet demineralizatS,;i lisati si se usuce
complet sau folosili un prosop care nu lasa
scame. Folosi!i un lubrifiant, daci este
indicat, inspectati, efectua!i o verificare a

funcfiondrii 5i ambalafi instrumentele ca de
ex. intr-un recipient inchis pentru sterilizare
cu abur.

.' Adecvat pentru instrumente invazive sr

non-invazive, in special pentru endoscoape flexibile
Aprobilt si listat de Karl Storz Endoskope
Bactericid si fungicid
Micobactericid

. Virucid
Sporicid (Clostridium difficile activ)

* ln cazul in care
neceSare, va
www.a-k-t.org

ll-::,ttr l'rrrir,:;; i. I

ir'i,*'ii'rr.ii?1{l J i ;r. {i,; 1

mai multe detalii sunt
rugam sJ consultali:

ll:rir:,,;ii.;::
r:tf'f; *J,.:i {: r ;1:, i:it'

t :.t, 11 itot:,,,"r ." r: 1,1I t1.:i,,: ".:,.,

Concentratie 1O0o/o

I a*ry: # 
j r"t *n * i:r,.:t:;s tr-rt f1r n ti.:il t:

x Purta!i mdnu;i;i imbrjcdminte de protectie,
respectatt recomandarile de reprocesare ale
producatorului endoscopulu i

u Pre-curitare in camera de examinare:
imediat dup5 examinare (cu un agent de
curSlare enzimaiic, de ex. Helizyme)

* Curitarea manuali in sala de reprocesare:
cur51a1i canalele si alte parti ale endoscopului
cu perii speciale de curifare (cu un detergent
enzimatic, de exemplu Helizyme)

, ClStire:5e cldte;te cu api
,,. Dezinfectarea manualJ terminald: cu

Stabimed'ultra [de exemplu, 2ol0, 10 min.)
,o Cldtire: clitili temeinic cu api, folosiqi apd

sterilS complet demineralizata pentru
clStirea finalS

* Lasa\i si se usuce complet (sterilizare la
temperaturd scazuti: dac5 este disponibil;i
n ec esa r)

Nu se recomandi alternarea intre retratare
manuald 5i automat5, in special atunci c6nd
trebuie folosili agen!i de dezinfectare diferi{i.
Acest lucru se datoreazi posibilelor interactiuni
chimice necunoscute.

: lc {.r i i it";'i*; l. r I l; ii n t;l * ! u,*y q"z u a.t;4

ri* ;: i iiizar*
Pentru dezinfectarea instrumentelor cur5tate in
prealabil, solufiile Stabimed" ultra sunt utilizabile
pentru 24 de ore dupi preparare sau piini cAnd
solutia de lucru este vizibil contaminati. in
general, dezinfectan!ii pe bazi de cornpusi de
peroxid sunt sensibili la incbrcitura organici. prin

urmare, 5i pentru a fi in conformitate cu buneje
practici de control al infecliei, solufia de lucru
trebuie aruncati imediat la sf6r;itulzilei de lucru.

[?i r*a:it;+ {r:it * n ti m Icy"*kia n fi
Concentratii gi timpi de expunere

1 ...

Microoigqg 
.

,ntta ., ,

curbtarea s DGHM/VAH

oezirfqq13.s2 -. 
2001

irstrumentelor tN 13727, FN

termostabile si -. 
1 362+

termolabile tN 14349, EN 2.ootDl10 min.

pertru bacte.ii. -. 
14561 'l'50/o/l5 min'

nricobacterii, tN 14562' EN

. 14s63
clu0ercl

virusuri si soori EN 14476, EN
' 13704

)g1

-Conrbrni d'dltaml H 4l2oon .!r
'.1

: i:i:;n;' " lr; q,*,ri*j '.,1c 
oj,r'r,,jr,[,.,

,rt r,'ttq.i't,itr ;77, t: ;, t'{t, *{ e"i ifjl
t'i*t'ii.:liir;:l:i{:'. : ..:

A se vedea fisa .de secu ritate (FIS).

A nu se pistra la temperaturi > 25. C, pentru
o perioadi indelungat5 de timp.
Nu utilizati produsul dupi data de expirare.

Aspect

De ns itate
(20'Gl

Valoare pH

rvt tros

PudrS Incoror,

.tf,; aloastru

0 escn ls

n.a. ca. 1g/qm:

n.a. 7 -g

Neutru caracteristjc



Stabimed' u ltra

;-. *x! a*i{tt i i i'r*r'fl** ry,:,*t*ri xI * f r.* t

Stabimed'ultra poate fi folosit pentru instrumente invazive si

non-invazive;i a fost conceput special pentru dezinfectarea terminali
a instrumentelor sensibile la cdlduri, cum ar fi endoscoape flexibile.
Stabimed" ultra este aprobat si listat de Karl Storz Endoskope.

ii:fr:;"rnl'iri r gJ'eri1-i:l,rr'* l;.1 *;;f ii )jirl l;! ..:t':t.ltx
B. Braun este certificat in conformitate cu

' DIN EN 150 9000 sistem de management al calititii
, DIN EN lS0 13485 pentru a oferi dispozitive medicale si servicii

conexe care indeplinesc cerinfele clienlilor ;i cerinfele de

reglementare aplicabile pentru dispozitivele medicale si serviciile

c0 n exe

* DIN EN lS0 14001 sistem de management al mediului 5i* DIN EN 150 50001 sistem de management al energrer
.' 0HSA5 18001 Sisteme de management al s;nitilii pi securitif ii

ocupationale

* Pentru loca!ia de produclie Sempach, este disponibil de asemenea

un certificat GtVP (productia farmaceutlci).

i,r,, 
f .ri:r' i ;t I $ * t' tt.t-tl i t:, .* ilt*i f I I .t llt.,

Nu evacuati pulberea.

In cazul in care soluliile gata de utilizare sunt evacuate corect ?n

sta!iile de epurare a apelor uzate biologice adaptate, interferenta cu

activitatea de degradare a nbmolului activ este pu!in probabila.

Nu desc5rcali pulberea sau solu!iile gata de utilizare in apele subterane
sau mediul acvatic.

r ; r i t ;r r:"j ) 1' t, i.'r | ; -yl n * ir l?? {};: I t i'J ;}

Stabimed' ultra este furnizat in flacoane de gOO g cu capac,

confectionate atSt din polietileni (HDPE) si o etanFare realizati
dintr-un amestec de polietileni (PE) cat ;i din polietilen tereftalat
(PETJ. Capacul de mSsurare este fabricat din polipropileni (pp). Bidonul
de 4 kg impreund cu capacul 5i cupa de misurare sunt realizate din
polipropileni (PP). Toate sunt etichetate in mod corespunzitor.
Ambalajul este fabricat din carton. Etichetele sunt realizate din pE.

Drept pentru care, este posibilS sortarea pentru reciclare optimi.
Materialele de ambalare de B. Braun nu con!in PVC, iar acestea pot fi
recrctate.

Etichetare in conformitate cu liniile directoare CE.

:r,.i ,:liil'r ir: i.x)i:' l:i:i1,f

B. Braun Medical 5.r.1.

Timigoara I Remetea Mare nr. 636 j Orue, lr 546+400 dreapta

Bucure5ti I Tel : ++O 21 231 15:Z I frr' +40 21 231 jS 36 I

Srtr:f l,;rf il

Tavi instrumentar:

volum 2 litri (325 x 176 x 150 mm) r 390 8259

19767 2buc. 2ani

19812 6buc. 2 ani

Stabimed"' u ltra flacon

cu 800 9 pudr,

Stabimed'ultra flacon

cu 800 g pudr5

Stabimed'ultra bidon

| :oz:so Timiq - Rom6nia I Tel.: +40 zss ze+ sos 
I

E-ma l:relatii-clienti.ro@bbraun.com I wwwbbraun.ro

cu capac lransparent

Tava instrumentar:

volum l0litri (530 x 325 x 150 mm) 1 390 9267

cuca n
f '\1,,,," jn ,, "t,rr/,/k

i;: i ,r i " i'l r ,-n,,1 't? ttlt"r;:l:t:

Ingredientele gi surfactanfii activi al Stabimed" ultra sunt
biodegradabili, in conformitate cu metodele OECD.

dt:r!-ieri;;;t t
Stabimed'ultra este inregistrat in conformitate cu cerin!ele
Directivei prlvind dispozitivele medicale 93/a2lCEE ca Dispozitiv
Medical pi este marcat CE-O123.

11*rL':';;r' ( l*r;,,t::tt:::;,t?rt ! i',:1iat 4u tJr ...;;lV;t.*iltt;ltr

4kg 19813 lbuc' 2ani
. -^) t.t,a

Fax: +40 256284907
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