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

SEKUSEPT AKTIV

Protectia ochilor / fetei (EN
166)

Protectia mainilor (EN 374)

Protectia pielii $i a corpului
{EN 14605)

Protectia respiratiei (EN 143,
14387)

Controlul expunerii mediului

Indicatii generale

Ochelari de protectie
Masca 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 profesionald. Utilizati
echipamente de protectie respiratorie certificate conform normelor
UE (89/656/EEC, 89/686/EEC ) sau echivalente, atunci cand
riscurite nu pot fi evitate sau limitate suficient prin mijloace tehnice
de protectie colectiva sau prin masuri, metode sau proceduri de
ordin organizatoric.

Eventual aveti in vedere imprejmuirea recipientelor de depozitare.

I SECTIUNEA 9: Propriettile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietétile fizice si chimice de baza

Aspect

Culoare

Miros

pH

Punctul de aprindere

Pragul de acceptare a
mirosuiui

Punctul de topirefpunctul de
inghetare

Punctul initial de fierbere gi
intervalul de fierbere

Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita superioara de
explozie

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

Coeficientul de partitie: n-
octanol/ap3

Temperatura de

. alb cu particule colorate

1 80,1% Digitally signed by Bunic Gheorghe

pulbere

Parfumuri, odorizante

Date: 2020.02.01 16:13:41 EET

Nu se aplica. Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date
Nu exista date
Nu exista date

Nu exista date
Nu exista date

: Nu exista date
: 0.8

solubil
Nu existé date
Nu exist date

Nu exista date
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1807/2006
SEKUSEPT AKTIV

autoaprindere

Descompunere termica  Nu exista date
Vascozitate cinematica . Nu exista date
Proprietéli explozive : Nu exista date
Proprietati oxidante . Da

9.2 Alte informatii

Nu exista date

| 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 aite produse cu clor - se produce clor gazos.
10.4 Conditii de evitat

Necunoscut.
10.5 Materiaie incompatibile

Necunoscut.
10.6 Produsi de descompunere periculosi

Produsele de descompunere pot contine urmétoarele substante:

Oxizi de carbon
Oxizi de azot (NOx)

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

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

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

Toxicitate

Toxicitate acuta crala . Estimarea toxicitatii acute > 2,000 mg/kg

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

Toxicitate acuta dermica : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
114388E 7i13




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

Corodareafiritarea pielii : Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Lezarea gravafiritarea ochilor  : Nu exists informatii disponibile despre acest produs.

Sensibilizarea cailor ¢ Nu exista informatii disponibite despre acest produs.
respiratorii sau a pielii

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

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

Toxicitate teratogena t Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
STOT {toxicitate asupra : Nu existd informatii disponibile despre acest produs.

organeior tinta specifice) —
expunere unica

STOT (toxicitate asupra ¢ Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
organeior tintd specifice) ~
expunere repetata

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

Componente

Toxicitate acuta orald : Sodium Carbonate Peroxyhydrate

LD50 Sobolan 1,034 mg/kg

citric acid
LD50 Sobolan 11,700 mglkg

Sodium Carbonate
LD50 $obolan 2,800 mg/ky

soiventi/aditivi
LD50 $obolan 735 mgrkg

Componente

Toxicitate acutd dermica . solventifaditivi
LDS0 lepure: > 10,000 mg/kg

Efecte potentiale asupra sanatatii
Ochii . Provoaca leziuni oculare grave.

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

Ingerare : Tn conditii normale de utilizare nu este cunoscut si nici previzibil
vreun risc pentru sanétate.

Inhalare :In conditii normale de utilizare nu este cunoscut i nici pregiZibi
vreun risc pentry sanatate.
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
SEKUSEPT AKTIV

. In conditii normale de utilizare nu este cunoscut si nici previzibil
vreun risc pentru s&natate.

Expunere cronica

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

Inhalare : Nici un fel de simptome cunoscute sau de agteptat.

[ SECTIUNEA 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

afte nevertebrate acvatice.

Toxicitate asupra algelor
Componente
Toxicitate pentru pesti

Componente
Toxicitate pentru dafnia si

alte nevertebrate acvatice.

12.2 Persistenta si degradabilitate

Nu existd date

12.3 Potential de bioacumulare

Nu exista date

12.4 Mobilitate in sol

Nu exista date

Produs

Nu exista date

: Nu exista date

Nu exista date

: citric acid

96 h LC50 Peste : > 100 mg/i

soiventi/aditivi
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 mgh

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

SEKUSEPT AKTIV

Evaluare © Aceasa substantd/mix nu contine componente considerate a fi fie

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

12.6 Alte efecte adverse

Nu exista date

[ SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea |

Eliminarea trebuie s3 fie in conformitate cu Directivele Europeene referitoare la deseuri si degeuri
periculoase.Codul degeului trebuie atribuit de catre utilizator, de preferat in acord cu autoritatile
responsabile pentru eliminarea deseurilor.

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produs . Tn cazul in care este posibila reciclarea, aceasta este preferata
eliminarii sau incinerérii. Daca reciclarea nu este posibild, se va

elimina in conformitate cu reglementarile locale. Se vor elimina
deseurile intr-o statie de eliminare a deseurilor acreditata.

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

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 ca ambalarea, etichetarea si marcarea sunt in
conformitate cu modul de transport ales.

Transport rutier (ADR/ADN/RID)

14.1 Numarul ONU

14.2 Denumirea corects
ONU pentru expeditie

14.3 Clasa (clasele) de
pericol pentru transport
14.4 Grupul de ambalare
14.5 Pericole pentru mediul
inconjurator

14.6 Precautii speciale
pentru utilizatori

Bunuri nepericuloase
Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericufoase
Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

Transport aerian (IATA)

14.1 Numarul ONU

14.2 Denumirea corects
ONU pentru expeditie

14.3 Clasa (clasele) de
pericol pentru transport
14.4 Grupul de ambalare
14.5 Pericole pentru mediul
inconjurator

14.6 Precautii speciale

Bunuri nepericuloase
Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericuloase

Bunuri nepericufoase

: Bunuri nepericuloase

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

pentru utilizatori

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

14.1 Numdrul 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 Precautii 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/iegislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice {specifici)
pentru substanta sau amestecul in cauzi

in conformitate cu . cel putin 30 %: agenti de inalbire pe baza de oxigen
Reglementarea referitoare la sub 5 %: fosfonati, agenti tensicactivi 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
muncé.

Alte reglementari : -Legislatia pentru deseuri: Legea 211/2011 privind regimuil
deseurilor;
-Legislatia pentru degeuri de ambalaje:
HG 621/2005 privind gestionarea ambalajelor si deseurilor de
ambalaje.
HG 856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor gi aprobarea
listei deseurilor.
- HG nr. 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea ia
introducerea pe piaté a preparatelor periculoase;
- HG nr. 1408/2008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase;
- Legea nr.319/2006 a securitatii si sénatatii 'n munca;
- HG nr.1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de
securitate si s@natate in muncéa pentru asigurarea protectiei
lucratoritor impotriva riscurilor legate de prezenta agentitor
chimici.

15.2 Evaluarea securititii chimice

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

L SECTIUNEA 16: Alte informatii

114388E 11/13




FI$A CU DATE DE SECURITATE in conformitate cy Reglementarile UE No. 1907/2006

SEKUSEPT AKTIV

Text complet al frazelor R

R22
R36
R41
R8

Nociv Tn cazul ingerarii.
Iritant 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 catre

Numereie mentionate in Fisa de Siguranta sunt fur

Reguiatory Affairs

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

INFORMATI REVIZUITE: Modificarile semnificative ale i

Informatiile continute in aceasts fi
informatiilor si presupunerilor noa

nizate in formatul 1,000,000 = un milion si

nformatiilor referitoare la legislatie sau
sanatate sunt indicate printr-o bara in marginea din stanga a fisei tehnice de securitate.

$a tehnica de securitate au fost stabilite pe baza conostiintelor,
stre la data publicarii acestui document.

[ ANEXA: SCENARII DE EXPUNERE |
Substante DPD+
Urmétoarele substante sunt cele care contribuie in mod hotarator la Scenariul de expunere al
amestecului, conform regulilor DPD+:
Traseu Substanti Nr. CAS Nr. EINECS
Ingerare Sodium Carbonate Peroxyhydrate 15630-89-4 239-707-6
inhalare Nu este o substanta 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+:
Substanta Presiunea de Solubilitate in Pow Masa molara
vapori apa:
Sodium Carbonate < 0.0000001 hPa | 120 g/l
Peroxyhydrate AL
o
) 3
51
»i &
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
SEKUSEPT AKTIV

Pentru a evalua daca sunt sigure Conditiile 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 utilizirii
Grupuri de utilizatori i Utilizéri profesionaie: Domeniul public (administratie, invatdmant,
principali divertisment, servicii, mestesu-guri)
Sectoare de utilizare finals : SU22: Utilizari profesionale; Domeniul public (administratie,

invatamant, divertisment, servicii, mestesu-guri}

Categoriite de proces . PROC13: Tratarea articolelor prin scufundare siturnare
PROC8a: Transferul de substantd sau preparate (incircare/
descarcare) din/ in vase/ recipiente mari in cadrul unitatilor
nespecializate

Categorii de Produs : PC35: Produse de spalare si curatare (inclusiv produse pe baza
de solventi)

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

mediu prelucrare in sisteme deschise

114388E 13/13
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EC-CERTIFICATE [ Uj#

(Full quality assurance system) o

This is to certify that the company

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Medical Device Disinfectants according to annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex I, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 002201 MR2

Certificate unique ID 170602411
Effective date 2015-06-05
Expiry date 2020-06-04
Frankfurt am Main 2015-06-01

DQS Medizinprodukte GmbH

Frank Graichen Dr. Thomas Feldmann /S :
Managing Director Head of Certification Body i

August-Schanz-Stralle 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de

DQ@S Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297.

20120803/2/EN380308



Annex to Certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170602411

Effective date: 2015-06-05

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family

Disinfectant for operating theater textiles

Universal disinfecting detergent for
operating theater textiles

Disinfectant for automated
instrument re-processors

Disinfectant for dialysis machines

Disinfectant for manual re-processing
of medical instruments

Disinfectant for the automated
chemo-thermal reprocessing of
bed pans

Device

Ozonit BNL

Eltra medical

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Maranon H
Peresal

Sekucid konz

Sekucid N / Sekucid N coloré
Sekudrill

Seku Extra

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept forte S

Sekusept Plus

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
STERICLEAN PRED

Kodra Des

Class

lla

lla

lIb

b

IIb

lla

(253



Annex to Certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170602411

Effective date: 2015-06-05

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family

Surface disinfectant for medical
surfaces and inventory

Disinfectant for automated
endoscope re-processors

Disinfectant for machine preparation of
rigid and flexible endoscopes

Disinfectant and cleaning agent for
dental suction systems

Device

Incides N

Incidin active

Incidin Extra / Virufen / Diesin HG
Incidin Extra N
Incidin foam

Incidin liquid (Spray)
Incidin OxyDes
Incidin perfekt
Incidin Plus

Incidin Pro

Incidin Rapid

Incidin Spezial Spray
Incidur

Incidur Spray
Minudes

Minutil

Disinfectant ETD

Olympus EndoDis

Dekaseptol Gel

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class

lla

IIb

IIb

lla




ECOLAB evEa

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 Jager

03.06.2015 (semnat S.

Frixel) (semnaturd 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 traducitor autorizat pentru limbile striine francezi si
englezd In temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roméinia, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba englezi in limba romand, ci textul prezentat a fost tradus complet, fird omisiuni, §i ¢4,
prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT R A

BALTEANU DIANA MIHAELA

|= BALTEANU ||
DIANA MMAELA,



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

Nr. 00242 data/luna/anul 22/12/2015
Solicitant; For titular Ecolab SRL

Adresa juridici Cod-700545, sos. Picurari 138, et. 2, , or. Iasi, Roménia

Nr. de identificare de stat — codul fiscal RO10543381

in conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si in baza ordinului Ministerului Sanatatii nr._995 _din 22/12/2015
(nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis ¢a urmatorul produs biodistructiv poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in
Republica Moldova, conform prevederilor legislagiei in vigoare.

Denumirea comercialdi a produsului: Sekusept aktiv

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biodistructiv
- Grupa principald: 1
- Tip de produs: 2
1.2Utilizare: Domeniu medical. Dezinfectia de nivel inalt si curitarea instrumentarului_medical
termostabil si termolabil din_metal (cu_exceptia nichelului ti aluminiului), plastic, cauciue, sticli, a
echipamentelor medicale, endoscoapelor flexibile.

1.3 Forma de conditionare si ambalare: Pulbere

1.4 Continut in substanfe active:

Acid peracetic 3%

1.5 Categorii de utilizatori: industriali, profesionali, populatie

1.6 Informatii privind

reglementirile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din 06.05.2010 modificat
prin Ordinele MS nr.1125 din 09.10.2013 si nr. 742 din 23.09.2015.

2. Date de identificare ale producdtorului:

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 22/12/2020
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia

tehnica, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr._242 din
11.12.2015.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biodistructiv, duce in mod
automat la anularca-certificatului de inregistrare.
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