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1. IDENTIFICAREA AMESTECULUI SI A COMPANIEI

1.1. Identificatorii produsului:

Denumirea comerciald a produsului:
EnzyDip-3 AM

1.2. Utilizari relevante identificate ale mixturii
si utilizari contrare:

Concentrat pentru curdtarea si dezinfectia enzimatica a
instrumentelor si dispozitivelor medicale invazive si
neinvazive

Dispozitiv medical clasa II b.

1.3. Detaliiprivindfurnizorulfisei cu date de
securitate:

ZHIVAS Ltd, Blvd. Dondukov nr. 36, 1000
Sofia, Bulgaria

Adresa postala: Bd. Asen Jordanov nr. 14, Sofia
1592

Telefon / Fax + 359 2 981 78 23

E-mail: zhivas@techno-link.com

1.4. Numar de telefon de urgenta:

+ 359 2 981 78 23 Sofia, Bulgaria

2. IDENTIFICAREA PERICOLELOR
2.1 Clasificarea mixturii:

2.2 Elemente de etichetare

2.3. Alte pericole
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Clasificarea si etichetarea este in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, anexa VI
(CLP)

Clasa de pericol si categoria de pericol

Iritarea ochilor 2; H319

Iritarea pielii 2; H315

STOT SE3, H335

Pictograme:

GHS02 GHSO07

Cuvant de avertizare: Atentie

Fraze de pericol:

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
Fraze de precautie:

P280 Purtati manusi de protectie / echipament de
protectie a ochilor / protectie a fetei.

P305 + 351 + 338 IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de citeva
minute. Scoateti lentile de contact daca sunt
prezente si usor de scos- continuati clatirea
P304-+P312 IN CAZ DE INHALARE: sunati la
centru de Toxicologie sau la medic

Nu sunt
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3. COMPOZITIE / INFORMATII PRIVIND INGREDIENTELE

3.2. Mixtura

Preparatul este un amestec concentrat de biocid, detergenti neionici, enzime, agenti de complexare, stabilizatori,
conservanti si aromatizanti. Contine urmatoarele substante clasificate ca periculoase:

Componentele periculoase:

Denumirea substantei Nr. CAS Nr. CE Concentratia, | Clasificarea (Reg. (EC)
% 1272/2008)

N-(3-Aminoproppyl)-N- 2372-82-9 219-145-8 1-5 Acuitate toxica (orala) 3; H301
dodecylpropane- Coroziunea pielii 1A; H314
1,3-diamine STOT RE 2; H373

Aq. Acute 1; H400

Ag. Chronic 1; H410
Subtilizind (proteaza) 9014-01-1 232-752-2 | 5-10 STOT SE 3; H335

Iritarea pielii 2; H315

Leziune oculara 1; H318

Resp.Sens. 1; H334
Alfa-amilaza 9000-90-2 232-565-6 | 5-10 Resp.Sens. 1; H334
Lipaza, triacilglicerolul 9001-62-1 232-619-9 | <1 Resp.Sens. 1; H334
Alchilalcool etoxilat 68439-50-9 Polymer 1-5 Acuitate toxica 4; H302

Leziune oculara 1; H318
Tetraborat disodic decahidrat 1303-96-4 215-540-4 | 1-5 Repr. 1A; H360FD

Textele frazelor periculoase sunt prezentate in sectiunea 16.

4. MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

In caz de accident, clatiti imediat cu multa apa si cereti sfatul medicului (daca este posibil) aritati eticheta).

Inhalare:

Contactul cu pielea:

Contactul cu ochii:

Ingerarea:

4.2. Cele mai importante simptome si efecte,

Nu sunt necesare masuri speciale. Daca intdmpinati
dificultati de respiratie, solicitati asistenta medicala.

Scoateti imbracamintea si pantofii contaminati. Clatiti
bine cu apa si sapun. Daca produsul provoaca iritarea
sau sensibilizarea pielii, solicitati imediat asistenta

medicala.

Clatiti imediat cu cantitati mari de apa curgitoare timp
de cel putin 15 minute; solicitati imediat asistenta
medicala. Tine-ti ochii deschisi. Scoateti lentilele de
contact (daca sunt).

Clatiti gura cu apa potabilad. Nu provocati varsaturi,
solicitati imediat asistentd medicala si aratati eticheta
daca este posibil.

Preparatul in forma concentrata poate provoca
sensibilizare prin contactul cu pielea. Are efect




atat acute, cat si intarziate
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4.3. Indicarea oricarei ingrijiri medicale
imediate si a tratamentului special necesar:

Principalele cai de expunere:

Ingerare:

Contactul cu ochii:

Contactul cu pielea:

Inhalare:

proteolitic (cheratolitic). Ingredientele pot provoca

iritatii locale ale pielii sau ochilor. Trebuie sa evitati

contactul cu pielea si ochii. Lucrati cu minusi. In caz

de stropi pe piele sau pe ochi, clétiti cu multa apa.
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Nu se cunosc alte pericole potentiale daca se respecta
instructiunile de utilizare. Efectele mutagene,
cancerigene si reproductive nu sunt cunoscute.
Protectia persoanelor ce ofera primul ajutor:
Nu este necesara

Note pentru medic: nu exista/

Iritarea membranelor mucoase. Pot aparea simptome
de curgere a nasului, varsaturi, diaree, cefalee.

Provoaca iritarea ochilor. Pericol de ranire

Plate cauza iritatii la contactul cu pielea. Poate
provoca sensibilizare.

Inhalarea poate provoca iritarea cailor respiratorii
superioare.

5. MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1. Mijloace de stingere:

5.2. Pericole speciale cauzate de prepararea in
sine:
5.3. Sfaturi pentru pompieri:

Preparatul nu este inflamabil. Mijloace de stingere in
functie de focul din jur (apa).

In caz de incendiu, pot fi formate gaze toxice: CO,
CO2, oxizi de azot) .

Salopete, purtati sisteme de protectie respiratorie.

6. MASURI IN CAZUL DEGAJARII ACCIDENTALE

6.1. Precautii personale, echipament de
protectie si proceduri de urgenta:

6.2. Precautii de mediu:

6.3.Metodele si materialele pentru izolare si
curatare:

Evitati contactul direct cu pielea si ochii. Daca
existd pericolul ca materialul sa fie sub forma de
aerosol, purtati imbracaminte de protectie
personald adecvata pentru ochi si piele.

Colectati si aruncati deseurile din detergentul
concentrat in recipiente speciale. Evitati
eliberarea in canalizari, cursuri de apa, sol sau
mediu. In caz de eliberare accidentali in apele de
suprafatd, subterane sau ape reziduale, diluati
produsul cu o cantitate suficientd de apd, anuntati
autoritatile locale in conformitate cu reglementari
locale (de exemplu, pompieri, politie,
administrator de resurse de apa).

Cand pulverizati produsul in cantitati mari,
utilizati absorbanti adecvati (absorbanti speciali
pentru materiale agresive sau absorbanti



7. OPERAREA SI PASTRAREA

7.1. Precautii pentru o operare sigura:

7.2. Conditii pentru depozitarea in conditii de
securitate, inclusiv orice incompatibilitati de
depozitare

7.3. Specificatii si utilizari
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universali) si puneti-i in recipiente etichetate, care
sunt blocate, apoi predati-le persoanelor care
detin un permis in conformitate cu articolul 37
din Legea privind gestionarea. deseurile / SG,
editia 86/2003 /

Lucrati cu acest produs in zone bine ventilate si
purtati echipament de protectie individuala
adecvat (ochelari, manusi etc.). Evitati contactul
cu pielea si ochii. Nu mancati, nu beti si nu
fumati cdnd manipulati acest produs.
Depozitati produsul in recipiente originale bine
inchise. A se pastra departe de alimente, bauturi,
apa potabila si furaje. Protejati impotriva razelor
solare directe. Temperatura de depozitare de la +5
la + 30 ° C. Evitati contactul produsului cu acizi
puternici sau baze puternice.
Preparatul este destinat numai pentru uz
profesional. Informatii importante sunt furnizate
in instructiuni sau pe etichete.
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8. CONTROLUL EXPUNERILOR / PROTECTIE PERSONALA

8.1. Valori limita de expunere

Nu exista valori limitd in aerul mediului de lucru, conform Ordonantei nr. 13 pentru protectia lucratorilor
impotriva riscurilor asociate expunerii la agenti chimici la locul de munca.

8.2. Controlul expunerii:

Masuri tehnologice

Protectia ochilor:

Protectia mainilor:
Protectia corpului si a pielii:
Protectia respiratorie:

Alte protectii:

9. PROPRIETATILE FIZICE SI CHIMICE

Asigurati o ventilatie adecvata, in special in
interior.

Este necesara protectia ochilor.

Sunt necesare manusi rezistente chimic.
Purtati imbracaminte de protectie adecvata.
Nu este necesar pentru functionarea normala.

Nu sunt necesare.

9.1. Informatie generala despre proprietatile chimice si fizice.

Starea fizica:
Culoarea:
Mirosul:

Lichid limpede cu usoara opalescenta
Cafeniu deschis
Pe compozitia de parfum folosita



pH (Solutie 1% la 20 °C) 8.5-9.5

Punctul de fierbere: Aproximativ 100 ° C (la 1013 hPa)
Punctul de topire °C: Nu se aplica.
Inflamabilitatea: Nu este inflamabil.
Temperatura de aprindere: Nu se aplica.

Limite de explozie: Non — exploziv.

Proprietati de oxidare: Nu are proprietati de oxidare.
Presiunea vaporilor (1a 50°C): Nu se aplica.

Densitatea (1a 20°C): 1,04-1,09 g/cm3.
Solubilitatea in apa: Solubil in apa.

Solubilitatea in solventi: Nu se aplica.

Coeficient de distributie: n-octanol / apa Nu exista informatii.
Densitatea vaporilor: Nu se aplica.

Rata de evaporare: Nu se aplica.

Viscozitatea: Nu se aplica.

9.2. Alte informatii — nu este.
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10. STABILITATE SI REACTIVITATE

10.1. reactivitate: Reactioneaza cu substante organice cu
descompunere, in special cu proteine, lipide.

10.2. Stabilitate chimica: Stabil in conditii normale de utilizare. Disociere
termica peste 230 ° C.

10.3. Posibilitate de reactii periculoase Nu exista pericolul polimerizarii spontane.

10.4. Conditii de evitat: Temperatura ridicatd peste 40 °C, modificari mari

ale temperaturilor de depozitare, expunere
indelungata la lumina directa a soarelui.

10.5. Materiale incompatibile: Evitati contactul cu alti agenti de curdtare care
contin clor activ (hipoclorit, cloramine). Nu
depozitati in recipiente metalice (enzimele se
descompun).

10.6. Produse de descompunere Nu sunt asteptate daca sunt urmate

periculoase: instructiunile de utilizare. In caz de incendiu,



11. INFORMATII TOXICOLOGICE

monoxid de carbon si dioxid de carbon, oxizii de
azot pot fi eliberati.

11.1. Informatie referitoare la efectele toxicologice:

Acuitate toxica:

Toxicitate subcronica - cronica:
Sensibilizarea

Mutagenitatea

Toxicitate reproductiva

Inhalare
Contact cu pielea

Contact cu ochii
Ingerare:

12. INFORMATIE ECOLOGICA
12.1. Toxicitate

12.2 Persistenta si degradabilitate
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12.3 Potentialul bioacumulativ

12.4 Mobilitatea in sol

12.5 Rezultatele evaludarii PBT si vPvB
12.6 Alte efecte adverse

Nu a fost stabilit.
Nu a fost stabilit.
Nu a fost stabilit.
Nu a fost stabilit.
Nu a fost stabilit.
Iritarea locald a sistemului respirator, tuse

Produsul este iritant pentru piele. Poate provoca
dermatitd sau roseata

Pericol de leziuni oculare, iritatii oculare, ochi
rosii

Dureri de stomac, oboseala, varsaturi, leziuni ale
mucoasei membrane ale tractului digestiv

Nu sunt disponibile date de mediu specifice acestui produs.
Cererea chimicé de oxigen este de 1192 g/ kg.

Preparatul este mai mult de 90% biodegradabil (OECD) Acest
preparat indeplineste criteriile de biodegradabilitate conform
Directivei (CE) Ne 648/2004 privind detergentii
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Nu sunt date.
Nu sunt date.
Nu sunt date.
Nu au fost identificate.

13. CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1. Metode de tratare a deseurilor:

Deseurile din preparatul concentrat, cum ar fi
reziduurile si ambalajele, trebuie colectate in
recipiente speciale etichetate bine inchise pentru
depozitare temporara si apoi predate persoanelor.
detinerea unui permis in conformitate cu articolul
37 din Legea privind gestionarea deseurilor
(promulgat, SG nr. 86/2003) Codul deseurilor
conform Ordonantei 3 privind clasificarea
deseurilor / SG nr. 44/2004. este 18.01.06 * -
chimic substante si preparate care contin sau
contin substante periculoase substante.



13.2. Ambalaj contaminat: Dupa utilizare, recipientele goale trebuie clatite
bine cu apa, iar apa de clatire trebuie evacuata in
canalizare dupa diluare. Pachetele care contin
reziduuri ale preparatului au un cod de deseuri
15.01.10 * - pachete care contin reziduuri de
substante periculoase sau contaminate cu
substante periculoase. Ambalajele curatate sunt
tratate ca deseuri de plastic nepericuloase.
Oxidant solid, n.o.s., (peroxidhidrat de
carbonat de sodiu)

14. INFORMATIE DE TRANSPORTARE

IATA, IMDG, ADR si RID
14.1. Numirul UN (ONU)

Nu este.
14.2. Denumirea corecti de expediere UN L
(ONU) Nu se aplica.
14.4. Grupul de ambalare: II
14.5. Pericole pentru mediu: nu exista

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori: =~ Nu transportati impreuna cu alimente pentru
oameni si animale.

14.7. Transportul in vrac in conformitate Nu se aplica.
cu Anexa Il al MARPOL73/ 78 si codul
IBC:

15. INFORMATII DE REGLEMENTARE

Regulamentul (CE) nr. 1907/2008 al Parlamentului European privind Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea produse chimice (REACH);

Regulamentul (UE) 2015/830 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2008 al Parlamentului European si
al Consiliul pentru inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), Anexa
I

Regulamentul (CE) (1272/2008 al Parlamentului European privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecuri.
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Reglementarea (EQO) 648/ 2004 cu privire la detergentito

Directiva europeana 76/79 / CEE privind restrictiile privind introducerea pe piata si utilizarea anumitor
substante periculoase si preparate;

BCE - ESIS - Sistemul european de informatii privind produsele chimice, [UCLID;

Directiva 98/24 / CE a Consiliului privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor si a riscurilor asociate
agenti chimici la locul de munca;



Directiva 2000/39 / CE - valorile limita orientative de expunere profesionald din 8 iunie 2000 care
stabilesc o prima lista de indicative valorile limita de expunere profesionald in aplicarea Directivei
98/24 / CE a Consiliului privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate
de agentii chimici la locul de munca.

Directiva Consiliului 89/656 / CEE privind cerintele minime de sanatate si sigurantd pentru lucratorii la locul de
munca echipament individual de protectie la locul de munca;

Conform Directivei 94/33 / UE, tinerilor li se permite sa lucreze cu acest produs numai daca sunt prevenite
toate efectele substantelor periculoase.

15.2. Evaluarea sigurantei chimice
Pentru acest amestec nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.
16. ALTE INFORMATII

Datele din Fisa cu date de securitate corespund nivelului de cunostinte actuale la data pregatirii. In orice caz,
utilizatorul nu este scutit de respectarea tuturor procedurilor legale, administrative si de reglementare
referitoare la produs, igiena personala si protectia bundstarii umane si a mediului.

Fraze de pericol (GHS) in sectiunea 3:

H301 Toxic daca este inghitit.

H302 Daundtor in caz de Inghitire.

H314 Provoaca arsuri severe ale pielii si leziuni oculare.
H315 Provoaca iritarea pielii.

H318 Provoaca leziuni oculare grave .

H334 Poate provoca simptome alergice sau astmatice sau dificultati de respiratie daca este inhalat.
H360 Poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor .

H373 Poate provoca leziuni ale organelor.

H400 Foarte toxic pentru organismele acvatice.

EN_SDS_ EnzyDip-3 AM _ 02 2015 pagina 7 din 7



		2021-01-13T16:27:50+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




