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Sekusept® aktiv

Frodus dezinfectant pe baza de acid peracetic cu proprietat] excelente de curatare

Sekusept aktiv imbina curatarea activa Sekusept aktiv

cu dezinfectia eficienta si compatibilitatea ) )
excelenta cu materdalele; toate intr-un 4 are actiune rapida
singur  produs  care ofera  benefici 4 este economic

importante utilizatorului, pacientului s
instrurmentarului Dws. 4 este usor de utilizat



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?
ARIA DE UTILIZARE

SURATARE Atat t t i dezinfecti I
: : ) 3 : dat pentru curatarea sl aezintectia manuala

Sekusept aktiv a fost special conceput tuturor. .t!purllor de instrumente, a.vand cat si pentru dezinfectia de nivel inalt

pentru a obtine cele mai bune rezultate compatibilitate demonstrata cu materialele (terminala) a instrumentarului si

de curatare. Curatarea instrumentelor si contribuind astfel la prelungirea duratei dispozitivelor medicale. Special conceput si

contaminate este una din conditiile cele de viata a instrumentarului Dvs. recomandat pentru echipamentele

mai importante pentru o dezinfectie termolabile, ce nu pot fi autoclavate, cum

eficace. Murdaria foarte dificila ca C(_)N(_:EPTUL PEROXYBALQNCE(B ;J,Z:t.rl:nadntsctzaz:fle e
sangele, resturile de proteine, secretiile P_”” sistemul PerOx.\/E.BaIance produsul se

corporale etc., nu este indepartata prin situeaza cu succes in intervalul de pH neu.tru MOD DE PREPARERE A SOLUTIE
curatarea, de exemplu, cu produse pe spre usor alcalin. Ca rezultat, acesta prezinta DE LUCRU

baza de aldehide, ci din contra, ele sunt un echilibru optim intre compatibilitatea cu Prepararea solutiei se realizeaza cu ajutorul
fixate si interfera cu procesul de materialele, eficacitatea crescuta la un timp masurii/paharului de dozare inclus in

; ; ; y de contact redus si siguranta pentru recipient. Dupa adaugarea cantitatii
dezinfectie. Proprietatile sale excelente . 9 P corespunzatoare de pulbere in apa, se

de curatare au fost dovedite de ’ . . amesteca de cateva ori. Dupa 15 minute
Nu se recomanda pentru instrumente din alama, cupri Sau

pentru instrumente nichefate sau cromale, care prezinta
deferiorari ale suprafetei,

solutia de lucru este gata de utilizare.

institute externe acreditate de igiena.

DEZINFECTIE
Formula inovativa ce are la baza un GRAFIC DOARE
o i {  CONCENTRATIE SOLUTIE
complex extrem de eficient format din AT
oxigenul activ si acidul peracetic, SOLUTIE
elemente cu actiune dovedita impotriva : ;
bacteriilor, micobacteriilor, fungilor, 2 Litri 30ml=1x"w { s0ml =2
virusurilor si sporilor bacterieni, asigura 4 Litri 60ml =2 ™t § 120ml = 45 w.t e
o eficacitate sporita la concentratii si g Litri 2oml =4 5y | 240ml = 8 ¥ ndat, clatiti
timpi de contact foarte redusi. 10 Litri 1somi=1x{ ] | 300mi<2x( |
20 Litri zooml=2x( [ | sooml=4x( |
COMPATIBILITATE
_ e _ 30 Litri asoml =3x{ [ i 9oom =6 x (]
Datorita proprietatilor de curatare si a u etapa de curatare
spectrului larg de actiune, Sekusept 100g pulbere =150 L
; : i Respectati instructiunile producatorului de
aktiv poate fi utilizat pentru toate "t | masura de dozare = 20g pulbere = 30m| e
etapele de reprocesare manuala a ([T 1 cupa de dozare = 100g pultere = 150m| .
REZULTATE TESTE MICROBIOLOGICE prep

TIMP DE Valahilitate sclutie de lucru: 24 ore
EFICACITATE % 9/L  contacT
Dezinfectia instrumentarulul inconf cu. VAH
Bactericid, levuricid, fungicid, tuberculecid, canditii de curatenie&m urdarie 10 10 Th
EN 13727, EN 14561, EN 13624, EN 14562, EN 14563 20 20 5 min
: i i meaza la prepar L §

D(‘32|nfect|a'|r'1$tru me'n‘t'arulm iy cor]f Cll. VAl i 1.0 10 1h Concentratia in substanta activa a solutiei de
Micobactericid, conditii de curatenie&murdarie 50 | 20 | 15min 2%: 1000 ppm acid peracetic( CAS 79-21-0,
EN 14348, EN 14563 CE
Dezinfectia instrumentarului in cazul epidemiilor declarate conf. RKI 20 50 h
{ bactericid, incl micobactericid) :
EN 13704 (sporicid: bacillus subtilis) 20 20 15 min
C. difficile 20 20 10 min

1.0 10 1h

EN 14476 (virucid)

20 20 10 min

‘ c € Sekusept aktiv
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Produs: Sckusept akijy

paginag 2 din 3 a epiniei expertului din J5.08.2008

Evaluarea eficacitifii bactericide si levuricide in testul cantitativ in suspensie (tahelele T - 12d din
raportul de testare din 22.08.2008)

S-au realizat reducert suficiente ale organismelor de testat (- S Ig pentru bacterii si > 4 Ig pentru fevuri)
utilizand urmatoarele relatii de timp de aciune si concentratic ale produsului testat intr-o tnedrcare
orpganica scazutd (0.03% albumina);

| Organism de testat Concentrafia efectivd (%) la timpul de actiune
) ) S min [ 15 min 0 min__ 60 min
. aureus 0,03125 0,015625 0,015625 | 0,015625
Ehirge 1 003125 770015635 | 0013625 | 0015625
_P. aeruginosa ) 1003125 | 0,015625 0,015625 | 0,015625 |
C. albicany 0,25 0,125 0,125 0.0625
E. coli K12 0,015625 0,015625 0,015625 | 0015625
P. mirabilis 0,015625 0,015625 0,015625 | 0,015625
| Toate organismele detestat | 0,25 | 0,125 | 0,125 | 0,0625

S-au realizat reduceri suficiente ale organismelor de testat (= 5 lg pentru bacterii si > 4 lg pentru levuri)
utilizind urmatoarele relatii de timp de actiune si concentrafie ale produsului testat intr-o incdreare
organicd mare (0.3% albumina si 0.3% eritrocite oavine):

Organism de testat Concentratia efectiva (%) la timpul de actiune ]
_ Smin_ | 15 min 30 min 60 min
8. aureus 0,03125 0,03125 0,03125 0,03125
E. hirae 0,0625 0,0625 0,03125 0,03125
P.aeruginosa | 003125 0.03125 | 003125 | 003125
(. albicans 0,25 0,125 0,125 0,125
E coliK12 ] 0015625 0,015625 | 0,015625 | (,015625
P, mirabilis 0,015625 0,015625 0,015625 | 0,015625
| Toate organismele de testat 8,25 i 06028 | 0,028 0,125
:‘5’7‘}'*":("
= GA 08-28 Sekusept aktiy 080825

o Sy
/\‘Cab"oﬂ EZ/T

/Q.\‘ Fubne T
/3.5' ons %
‘ BALTEANY

b }i% \ DIANA MIHAE |
T \& LTI




GA 08-28 Sekusept aktiv 080825

Produs: Sekusept aktiv
pagina 4 din 5 a opiniei expertului din 25.08.2008

Recomandare pentru aplicarea dezinfectici chimice a instrumentelor din domeniul medical

Produsul indeplinesie cerintele DIN EN 13727 (2004) in urmatoarele relatii de timp de actiune si
concentratie:

Incarcare orpanica scizuta:

5 min timp de actiune si 0,03125 %, concenlratie,

IS min timp de actiune i 0,015625 % concentratie,
30 min timp de actiune si 0,015625 % concentrafie si
60 min timp de actiune si 0.015625 % concentratie,

Incarcare orpanicd mare:

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

IS min timp de actiune $i 0,0625 % concentratie,
30 min timp de actiune si 0,03125 9% concentratie si
60 min timp de actiune si 0,03125 ¢; concentralie.

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

Inclircare oruanica scazutd:

Coalbicans 5 min ump de actiune si 0,25 % congentratie.

in U - 0 canceniralie Ao TATO
15 min ump de aciune $i (1,125 % concentratie, //&4 %:40:\\
30 min timp de actiune $i 0,125 ¢, concentratie si ;,-’bf 84‘(’@9 qj:

60 min timp de actiune si 0.0625 %, concentratie.

ot
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-
=
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu

" Reglementarile UE No. 1907/2006
ISEKUSEPT AKTIV

| SECTIUNEA 1. Identificarea substantei/amestecului si a societtii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea produsului . SEKUSEPT AKTIV
Codul produsului © 114388E
Utilizarea : Detergent si dezinfectant pentru instrumentar

substantei/amestecului

Tipul substantei : Amestec

Numai pentru utilizare profesionali,

1.2 Utilizéri relevante identificate ale substantei sau amestecului i utilizari contraindicate

Utilizari identificate : Dispozitive medicale. Proces de imersie
Restrictii recomandate in . Rezervat utilizarilor industriale si profesionale.
timpul utilizérii

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Societatea . Ecolab SRL
$oseaua Pacurari 138
Centrul de afaceri IDEQ", etaj 2, 700545 Romania lasi
023 222 2210
fulian.andrivta@ecolab.com

1.4 Numir de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate : 0232 222 210 (Program: Luni-Vineri, intre orele; 8:00 - 17:00)
fi apelat in caz de urgenta

Numérul de telefon de Ia 1021 3183606 (Program: Luni-Vineri, intre orele: 8:00 - 15:00)
Biroul pentru Regulamentu!

sanitar international si

informare toxicologica

Data redactariifrevizuirii ;. 09.09.2014
Versiune . 1.0

[ SECTIUNEA 2: Identificarea pericoleior

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecuiui
Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008) s
Lezarea grava a ochilor , Categoria 1 H318 \
Clasificare (67/548/CEE, 1999/45/CE)

X, NOCiV R22
R41

114388E 1/13

ecoe |
| Coporm cu rigina|




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 consuita paragraful 16.
Pentru textuf 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
folosegte materialui

&

Pericoi

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

Prevenire:

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

Raspuns:

P305 + P351 + P338 N CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti

P310

cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul i
daca acest lucru se poate face cu usgurinta.
Continuati s& clatiti,
Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Componente potential periculoase ce trebuie s4 fie specificate pe eticheta:
Sodium Carbonate Peroxyhydrate

2.3 Alte pericole

Nu amestecati cu Indlbitor sau cu alte produse cu clor - se produce clor gazos.

[ SECTIUNEA 3: Compozitiefinformatii 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 H272
01-2119457268-30 Toxicitate acutdCategoria 4;
H302
Lezarea gravd a
ochilorCategoria 1; H318
citric acid 77-92-9 Xi; R36 Iritarea ochilorCategoria 2; >=10-<20
201-069-1 H319
Sodium Carbonate 497-19-8 Xi: R36 Iritarea ochilorCategoria 2; >= 355
114388E 2713
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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 acutaCategoria 4; >=1-<25
202-394-1 H302
fritarea 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 aceasta 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 clati imediat cu multd apa, de asemenea sub pleoape, cel
putin 15 minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati s3 clatiti.
Se va chema de urgenta medicul.

in caz de contact cu pielea . Se va clati cu multa apa.

Dacé este ingerat : Se va clati gura. Se va da asistentd medicala daca apar
simptomele.

Dacé se inhaleaza : Se va avea grije ca persoana s& aiba aer proaspat. Se va trata
simptomatologic. Se va da asistentd medicald dacs apar
simptomele,

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atét acute, cat si intarziate

Consultati Sectiunea 11 pentru informatii detaliate despre efectele asupra sanatatii si simptome

4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicald imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Se va trata simptomatclogic.

[ 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
corespunzatoare mediului inconjurator,

Mijloace de stingere : Necunoscut.

necorespunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauzi

Riscuri specifice In timpul . Nu este inflamabil sau combustibil.
luptei impotriva incendiilor

Produsi de combustie : Produseie de descompunere pot contine urmatoarele sub ant
periculogi Oxizi de carbon

114388E 3/13
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FISA CU DATE DE SECURITATE in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
SEKUSEPT AKTIV

Oxizi de azot (NOx)
Oxizi de sulf

Oxizi ai fosforului
Oxizi metalici

5.3 Recomandari destinate pompierilor

echipamentelor speciale de . Se va folosi echipament de protectie individual.
protectie pentru pompieri

Informatii suplimentare . Rezidurile de ardere si apa folosita la stingere, care a fost
contaminata, trebuie eliminate In conformitate cu reglementarile
locale. In cazul unui incendiu si/sau explozie nu se va inhala
fumui.

| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentald |

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Sfaturi pentru personalul care : Se va asigura ventilatie adecvata. Se vor {ine 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 si contactul cu pielea si
ochii. Atunci cand lucratorii trebuie sa faca fata la concentralii ce
depasesc limita de expunere profesionald, acestia trebui si poarte
aparate respiratorii adecvate aprobate. Asigurati-va ca procesul
de curdtare este coordonat doar de personal instruit. A se vedea
masurile de protectie din capitolele 7 i 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 s 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, daca acest lucru se poate face in sigurantd. Se
va strange si se va colecta materialul imprastiat cu ajutorul unui
material absorbant necombustibil, {spre exemplu nisip, pamant,
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 materiaiul scurs sau retinefi materialul
astfel incat sa va asigurati ca 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 paragraful 8.
Consultati Sectiunea 13 pentru informatii suplimentare privind tratarea deseurilor.

{ SECTIUNEA 7: Manipuiarea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

114388E 4/13




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

SEKUSEPT AKTIV

Staturi de manipulare in
conditii de securitate

Masuri de igiena

Evitati orice contact cu ochii, pielea sau imbracamintea. Se va
folosi numai cu ventilatie adecvata. Spalati-va mainile bine dupa
utilizare. Nu amestecati cu inalbitor sau cu alte produse cu clor -
se produce clor gazos.

Se va manipuia conform normelor de igiena industriale si a
normelor de securitate. Se va scoate si se va spila
imbrécamintea contaminata, inainte de a se refolosi. Spalati-va
fata, mainile $i orice alta parte de piele expusa bine dupé utifizare.
Asigurati accesul la facilitati corespunzétoare pentru clitirea
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

Temperaturd 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 (utilizari) 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 R I8 Adus la zi Bazé
expunere)}
497-19-8 Sodium TWA 1 mg/m3 2006-10-13 RO OEL
Carbonate
STEL 3 mg/m3 2006-10-13 RO OEL

8.2 Controale ale expunerii

Masuratori tehnice corespunzatoare

Masuri de ordin tehnic

Masuri de protectie individuale

Masuri de igiena

Sistem de ventilatie de evacuare eficient. Se vor mentine
concentratiile in aer sub standardele (limitele) de expunere
profesionald.

Se va manipula conform normelor de igiend industriale si a
normelor de securitate. Se va scoate si se va spala
imbracamintea contaminata, nainte de a se refolosi. Spalati-va
fata, mainile si orice alta parte de piele expusa bine dupa utilizare.
Asigurati accesul la facilitati corespunzatoare pentru clatirea
rapida sau spalarea ochilor si a corpului tn caz de pericol de /%
contact sau de stropire.

114388E
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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

; Nu exista date

. pulbere

. alb cu particule colorate
. Parfumuri, odorizante

1 80,1%

: Nu se aplica.

: Nu exista date

: Nu exista date
: Nu exista date

! Nu exista date
. Nu exists date
: Nu exista date

: Nu exista date
. Nu exista date
. Nu exista date
: 09

. solubil

: Nu exists date
: Nu exista date

114388E
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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

; Nu exista date

. pulbere

. alb cu particule colorate
. Parfumuri, odorizante

1 80,1%

: Nu se aplica.

: Nu exista date

: Nu exista date
: Nu exista date

! Nu exista date
. Nu exists date
: Nu exista date

: Nu exista date
. Nu exista date
. Nu exista date
: 09

. solubil

: Nu exists date
: Nu exista date

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

autoaprindere

Descompunere termica  Nu exista date
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.

114388E 8113
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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

114388E
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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

114388k
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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
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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
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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,



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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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
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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




CERTIFICATE

|
This is to certify that the companL

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope:

Development, production and delivery of disinfectants for medical devices.

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

EN ISO 13485 : 2016

Certificate registration no. 002201 MP2016

Certificate unique ID 170709071
Effective date 2018-06-25
Expiry date 2021-06-24
Frankfurt am Main 2018-06-25

DQS Medizinprodukte GmbH

J At dezera

Sigrid Unlemann
Managing Director

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

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelie
D-ZM-16021-01-00

47

Dr Thomas Feldmann
Head of Certification Body

410 27 Version 30




Sekusept”aktiv

I Ucinny proti bakteriim, sporam, mikroskopickym kvasinkovitym houbam a virdm. U&innost pfipraveného pracovniho roztoku Ize kdy-
koli ovérit mérenim koncentrace aktivni u¢inné latky pomoci testovacich prouzki Sekusept aktiv napf. pfi zvySené organické zatézi nebo
teploté. K pfipravé pracovniho roztoku pouzijte pfilozenou davkovaci odmérku. Pro dalsi dezinfekeni kroky v rdmci predsterilizacni pfipravy
nebo terminalni dezinfekce zdravotnickych prostfedkl pouzivejte Gerstvy aplikaéni roztok. Obsah aktivni G¢inné latky ve 2% roztoku pfi-
pravku: >1000 ppm kyseliny peroxyoctové. U¢inna latka (kyselina peroctova) se uvolfiuje po pfipraveni pracovniho roztoku. Pouze pro
profesionalni pouziti. Neni vhodny k pouziti na nastroje z mosazi, médi, hliniku a na poniklované nebo pochromované nastroje s
mechanicky narusenym povrchem. Mirné barevné zmény granulatu nejsou na zavadu. Dodrzujte pokyny vyrobcl zdravotnickych pro-
stredk(. Pracovni roztok pripravte pro kazdou sménu cerstvy, podle stupné zatizeni biologickym materialem castéji.
9 AkTUBEH cpelly 6aKTepun, Cropy, APOXKAENO[06GHN MOUYKM 1 BUPYCH. AKTUBHOCTTA Ha pa3TBOopa, Hanp. B clly4aunTe Ha CIIHO opra-
HWYHO 3aMbpCsiBaHe UM MOBULLEHA TEMMepaTypa, MOXe Aa ce MPoBepU C TECTOBU NIEHTWYKM 3a Sekusept aktiv. 3a npurotssiHe Ha pa-
60THUSA Pa3TBOP Aa Ce M3Mos3Ba npunexallara MepuTenHa nbxuua. [Npun gombnHuTenHa KpaiHa AesnHhekUumns cboTBeTHaTa 06paboTka
Ja ce 13BbPLUBA B CBEX pasTBop. ChAbpKaHme Ha akTUBHO BELLECTBO B 2%-eH paboTeH pa3Teop: >1000 ppm nepoueTHa KucenuHa.
AKTUBHOTO BeLLieCTBO NepoLieTHa KrcenHa ce o6pasysa Npu NpuUroTesiHe Ha paboTHUs pasTeop. Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeoéa.
Henopxopsiy 3a MHCTPYMEHTUN OT MECUHI UM MeA, UK 3a MHCTPYMEHTM C HapyLeHa LsSiNoCT Ha XPOMEHOTO UMW HUKENOBOTO MNo-
KkpuTtmne. Cnaboto obesLBeTsABaHe Ha Npaxa He BKsie BbPXy Ka4eCTBOTO Ha NpoaykTa. CbobpassBsaiite ce C MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BO-
émmTenﬂ Ha MHCTpyMeHTUTE. B CbOTBETCTBYE C NpenopbKuTe Ha Po6epT-Kox NHCTUTYT, paboTHNTE pa3TBOPU Ce NPUroTBAT EXXeOHEBHO.
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. @8 SddexTriBeH npoTvs
6aKTepuii (B T.4. MKOGaKTepuit), cnop, rpnboB 1 BUPYCOB. P(EKTUBHOCTb PacTBOpa, B T.4. B MPUCYTCTBUN OPraHNYeCKIX 3arpAasHeHni,
MOXeT BbITb NpOBepeHa TeCT-nonockamu k npenaparty "CekycenTt AKTUB". AKTUBHOE BELLECTBO - HaflyKCycHas Kucnota. [lanee nposo-
uTe 06paboTKy B HOBOM pacTBOpe, COOTBETCTBEHHO. B 2% pacteope cogepxutcsi He meHee 1000ppm HagykcycHOW KucnoTsl. Hapyk-
CyCHasi Kucnota o6pasyeTcsi B pacTBOpE Npu pacTBOPEHUM NopoLUKa (MpogykTa). Tonbko Afist ipodeccmoHanbHOro npumeHeHnst. He fo-
NycKaeTCcs KOHTaKT pabouyix pacTBOPOB C U3AENUAMMN U3 NATyHN 1 MEeAM, He VMEIOLLMX 3aLLMTHBIX raflbBaHUHeCKX NOKpbITUIA. [Mpurotos-
neHue pacteopa u o6paboTtka IMH py4HbIM cnoco6om npriBefieHbl cxemaTdecku Ha puc. 1-8. MNprHnManTe BO BHUMaHE HCTPYKLMN
NPON3BOANTENS NHCTPYMEHTOB. B COOTBETCTBIN C peKoMeHpaumamMm nHCTuTyTa Po6epTta Koxa, pacTBop cnefyeT roToBUTh €XXeAHEBHO.

@
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Navod k pouziti / HaunH Ha ynoTpe6a / Instructiuni de utilizare / MUHCTpykuumn no npuMmeHeHuo

ECOLAB

i

Neékolikrat diikladné
zamichejte Ed Ja ce
pa36bpKa HEKOSIKOKPaTHO.
LM amestecati de cateva
ori (8 Pa3mewmBaiite
HECKOJIbKO pa3 B TeYeHue
5-15 MuHyT.

15 min

Nastroje zcela
ponoite do pracovniho
roztoku WHcTpymeH-
TUTe TpsiGBa ga 6bpar
notonexu nsusano
instrumentele sunt
imersate complet I8
MonHocTblo norpysute
MHCTPYMEHTbI B PacTBOp.

®

Zdravotnicky prostredek mechanicky
docistéte (napf. kartackem, houbickou) pod
hladinou roztoku az bude vizualné Cisty. Dbejte
pokynti vyrobce. B3 UHcTpymeHTUTe ce
NoYMCTBaT (BKJ1. MEXaHU4HO) B CbOTBETCTBUE
Ha UHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAUTENS UM O
cTeneH Ha Bu3yanHa ynctora. 8 Curatati
obiectele, in conformitate cu instructiunile
producatorului de instrumentar, inclusiv prin
actiune mecanica ( ex: frecare, stergere) pana
acestea devin vizibil curate B8 Ounwante
VMHCTPYMEHTbI, Clieflysi UHCTPYKLMSIM NPOU3BO-
AVTENs, BKJIlOYasi MEXaHUYECKYHO OUUCTKY
(HanpuMep: OUUCTKY LLETKOM, MpOoTUpaHue
candeTkoi), NoKa BU3yasibHoO UHCTPYMEHTbI He
GyAyT NONHOCTbIO OYMULLIEHDI.

@ O

Na zaveér peclivé osuste vnéjsi povrchy
a vnitini dutiny (napf. kanaly u endoskopti).
3 Hakpasi, noacylueTe BbHILHUTE
MOBBLPXHOCTYU U Hall-BeYe: JlyMeHuUTe 1
KaHanute (Hanp. Ha eHgocKonuTe).

X Uscati ulterior suprafetele exterioare si
canalele interioare (ex: ale endoscoapelor)
@8 MpocywuTte BHELLIHNE NOBEPXHOCTU U
BHYTPEHHUe KaHasbl (Hanpumep,
3HAO0CKOMbI) Nocne 06paboTKu.

1,5 kg

3050530

C€ 0207 @ /i/

25°C

@

@DEE®

Conc.

%

g/L*

Dezinfekce nastrojd dle VAH (bakteriobojczy, drozdzobdjczy, prat-
kobojczy) / Ae3nHdekums Ha MHCTpymeHTn cbr. VAH
(6akTepuumaeH, BKN. cpeLLy Apoxau, TybepkynounaeH) / Dezin-
fectia instrumentarului conf. VAH (bactericid, levuricid, tuberculocid)
/ De3nHbeKLmsi IHCTPYMEHTOB cornacHo TpebosaHusm VAH
(6akTepuuMaHbIA, BO3AENCTBUE HA APOXOKEBbIE rPUbhI, TyOEpPKYo-
umpaHbIn) EN 13727, EN 14561, EN 13624, EN 14562, EN 14563
(Clean & Dirty Conditions)

N
o

10
20

1h
5 min

Dezinfekce nastroju dle VAH (mykobaktericidni) / JeavnHdekuys Ha
MHCTPYMeHTY cbim. VAH (MukobakTepu-umnpaeH) / Dezinfectia instru-
mentarului conf. VAH (micobactericid) / [le3anHheKuys MHCTpYMeHTOB
cornacHo TpebosaHuam VAH (BO3[encTare Ha MUKOGaKTepuin
Ty6epkynesa) EN 14348, EN 14563 (Clean & Dirty Conditions)

N =
reXel

10
20

15 min

Dezinfekce nastroju dle RKI v pfipadé ufedné potvrzeného hromad-
ného vyskytu infekéniho onemocnéni (spektrum ucinku A: bakteri-
cidni, mykobaktericidni, fungicidni-kvasinky) / Oe3anHdekums Ha
VHCTPYMEHTI Mo enuaeMunyHn nokasanus cbrn. RKI (ecdvkacHocT
cnpsiMo: 6akTepuu BK. MukobakTepuu, dyHru) / Dezinfectia instru-
mentarului in cazul epidemiilor declarate conf. RKI (spectru de
eficacitate: bactericid incl. micobacteria) / [leanHbeKumnsi nHCTpy-
MEHTOB B SMNAEMUYECKIMX o4arax cornacHo TpebosaHunam RKI
(UHctutyT PobepTa Koxa) (6akpexxvim, BKtodas MukobakTepum)

2,0

20

EN13704 (sporicidni / cnopoumzeH / sporicid / cnopouyaHbIi:
B. subtilis)

2,0

15 min

C. difficile

20

10 min

EN14476 (virucidni / BupycoumaeH / virucidno / BUpynnumaHbIi)

1,0
2,0

10 min

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

8 4

Nebezpeci - OnacHo - pericol

Obsahuje: uhliéitan 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 pfed vihkosti. Skladuijte v originalnich
obalech pfi teplotach do 25°C. Pipravek nevypoustéjte do kanalizace. Dezin-
fekéni pripravky Ize sméSovat s jinymi prostfedky pouze v pfipadé, Ze byla
ovérena mikrobiologicka ucinnost vzniklé smési. Cbabpxa: Hatpues
nepkap6oHat. H318 lNpeay3BukBa ceprnosHo yBpexxaaHe Ha ouute. P280 13-
nonsaearnTe nNpeanasHy oynna/npegnasHa Macka 3a nuue. P305 + P351 + P338
[PV KOHTAKT C OYUTE: NpomuBariTe BHUMATENHO C BOAA B MPOLBLIDKEHNE Ha HSI-
KOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE JieLLu, ako 1Ma TakviBa 1 JOKOJKOTO TOBa € Bb3-
MOXXHo. NpoabmkasanTe aa npomusarte. P310 Hesab6asHo ce obapeTe B LIEHTHP MO
TOKCUKOOIMSA/Ha nekap. OnakoskaTa Aa ce 3aTtBapsi NTLTHO cnep ynotpeda. Cbabp-
>KaH1eTo Aa ce nasu oT Bnara. [la ce cbxpaHsiBa B OpUriHasiHa onakoska npv TemMneparypa
nop 25°C. MNMpenapaTsT Aa He ce 13NvBa B KaHanusauusaTa. [la ce cmecsa ¢ Apyru npenapartii, camo ako CMecTa e
MUKpoGrosnornyHo TectsaHa. & Contine: Percarbonat de sodiu. H318 Provoacd leziuni gculare grave. P280 Pur-
tati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT
CU OCHII: 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 dupa testarea microbiologica a amestecului. E¥8 CopepxuT: Nepkap6oHaT HaTpus.
H318 Bhi3blBaeT cepbeaHble noBpexaeHns rnas. P280e Monb3oBaTtbes cpeacTBamy 3awmThl rnad/nuua. P305 +
P351 + P338 MNPV NOMNAOAHU B I'TTA3A: OCTOPO>XXHO NPOMbITb ria3a BoAoi B TEHEHNE HECKONBKIX MUHYT.
CHSITb KOHTaKTHble JIMH3bI, €C/NN Bbl MOMb3YeTECh VMU 11 €C/N 3TO JIErKo caenathb. MpofomkinTb NPpoMbIBaH1E rnas.
P310 HemepnenHo o6patutbest B TOKCUKOJIOMTMHYECKU LIEHTP nnu k Bpady-cneunanvicTy/TepanesTy. MNpego-
XPaHATb OT BO3AEVICTBUS BNaru. XpaHnTb B OPUIHANBLHON yrakoBke npu Temnepatype Huxe 30°C. He cmewumsaTb
[e3vnHbuLpytoLLvie CpefcTBa C ApYriMn NpoayKTammn 6e3 npefsapuTtensHol MAKPOGHONOrMYecKoii MPOBEPKU.

ul 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 EOO/, - Gysi.
Llapurpagcko woce 115A - 1784 Codus - 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 «3kona6» - yn. JIeTHIKoBCKas,
10, ctpoeHue 4, 6-i4 atax - 115114, Mocksa, Poccuiickas ®epepauys - Ten: +7 495 980 70 60, +7 495 980 72 80
www.ecolab.com

Sekusept® aktiv
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CERTIFICATE

This is to certify that

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Ecolab Europe GmbH

Richtistr. 7
8304 Wallisellen
Switzerland

with the organizational units/sites as listed in the annex
has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope:

The design and development, manufacture and distribution of products, services and equipment
for the Healthcare, Industrial Lifescience Institutional and Speciality Water Treatment and
Process Chemical Markets.

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system
fulfills the requirements of the following standard:

ISO 9001 : 2015

Certificate registration no. 002201 QM15

Certificate unique 1D 170695256

Effective date 2018-09-12

Expiry date 2021-09-11 « DAkEiche
Frankfurt am Main 2018-09-12 D160 00

D-ZM-16021-02-00

DQS Medizinprodukte GmbH

7 it s

Sigrid Uhlemann
Managing Director

August-Schanz-StraRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de 1/3
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CERTIFICAT

Se certifica prin prezentul ca

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germania

Ecolab Europe GmbH

Richtistr. 7
8304 Walllisellen
Elvetia

impreuna cu unitatile/zonele organizationale enumerate in anexa

a implementat si mentine un Sistem de Management al Calitatii

Scop:

Proiectarea si dezvoltarea, producerea si distributia produselor, serviciilor si
echipamentelor pentru pietele industriale, institutionale, ale stiintelor vietii, de ingrijirea
sanatatii, de tratarea de specialitate a apei si pentru produsele chimice de proces.

Printr-un audit, documentat intr-un raport, s-a verificat ca sistemul de management
indeplineste cerintele urmatorului standard:

ISO 9001 : 2015

Nr. inregistrare certificat 002201 QM15

Denumire unica certificat 170695256

Valabil din 2018-09-12 ﬂnﬂkks
Data expirarii 2021-09-11 it
Frankfurt am Main 2018-09-12

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann
Director administrativ

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

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducétor autorizat pentru limbile
straine 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,
Tnscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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TRADUCATOR AUTORIZAT, BT Fme,
BALTEANU DIANA MIHAELA '!;Emm umm&'
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CERTIFICATE I¢g

This is to certify that

Ecolab Europe GmbH

Richtistr. 7
8304 Wallisellen
Switzerland

with the organizational units/sites as listed in the annex

has implemented and maintains an Environmental Management System.

Scope:
The manufacture and distribution of Products, Services and Equipment for the Healthcare,
Industrial, Institutional and Speciality Water Treatment and Process Chemical Markets.

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system
fulfills the requirements of the following standard:

ISO 14001 : 2015

MuLTI,
)

Certificate registration no. 417730 UM15

Valid from 2018-09-12

Valid until 2021-09-11 « DAKKS

Date of certification 2018-09-12 Al arungssiclie
D-ZM-16074-01-00

DQS GmbH

- He bh

Stefan Heinloth
Managing Director

Accredited Body: DQS GmbH, August-Schanz-StraRe 21, 60433 Frankfurt am Main, Germany
Administrative Office: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt am Main,

Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de
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CERTIFICAT

Se certifica prin prezentul ca

Ecolab Europe GmbH

Richtistr. 7
8304 Wallisellen
Elvetia

impreuna cu unitatile/zonele organizationale enumerate in anexa

a implementat si mentine un Sistem de Management al Mediului

Scop:

Producerea si distributia produselor, serviciilor si echipamentelor pentru pietele
industriale, institutionale, de ingrijirea sanatatii, de tratare de specialitate a apei si pentru
produsele chimice de proces.

Printr-un audit, documentat intr-un raport, s-a verificat ca sistemul de management
indeplineste cerintele urmatorului standard:

ISO 14001 : 2015

Nr. inregistrare certificat

417730 UM15

Valabil din 2018-09-12
Valabil pana in 2021-09-11 E DAKKS
Data certificari 2018-09-12 Rt g

DQS GmbH

Stefan Heinloth
Director administrativ

Organism de acreditare: DQS GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt am Main, Germania
Sediu administrativ: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducdtor 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, Tnscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA
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CERTIFICATE 5

|
This is to certify that the companL

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Aliee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

has implemented and maintains a Quality Management System

Scope:

Development, production and delivery of disinfectants for medical devices.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH, it was

verified that the management system fulfills the requirements of the following standard

EN ISO 13485 : 2016

Certificate registration no. 002201 MP2016

Certificate unique ID 170709071
Effective date 2018-06-25
Expiry date 2021-06-24
Frankfurt am Main 2018-06-25

DQS Medizinprodukte GmbH

7 et teera

Sigrid Unlemann
Managing Director

August-Schanz-Strae 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel +49 (0) 88 95427-300. medical devices@dqs-med.de

(( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16021-01-00

N

Dr Thomas Feldmann
Head of Centification Body

410 22 Version 3.0
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Sigle DQS, DQS MED
CERTIFICAT Sigla DQS

Se certifica prin prezentul ca

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germania

a implementat si mentine un Sistem de Asigurare a Calitatii

Scop:
Dezvoltarea, producerea si distributia dezinfectantilor pentru dispozitive medicale.

Printr-un audit, documentat intr-un raport, realizat de citre DQS Medizinprodukte GmbH s-a verificat
ca sistemul de management indeplineste cerintele urmatorului standard:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016

ISO 13485 : 2016

Numar de inregistrare certificat: 002201 MP2016
Cod unic de identificare certificat: 170746308

Data intrarii In vigoare: 29.06.2019
Data expirarii: 28.06.2022
Frankfurt am Main: 29.06.2019

Sigla DAkks, Deutsche Akkreditierungsstelle, D-ZM-16021-01-00
DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann (semnatura indescifrabila)
Director administrativ

Dr. Thomas Feldmann (semnatura indescifrabila)
Presedintele Organismului de Certificare

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

Sigla IQNet

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducitor autorizat pentru limbile striine franceza si englezi 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, §i c&, prin traducere, Inscrisului nu i-
au fost denaturate continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
BALTEANU DIANA MIHAELA % E LALTEANY

> / . N
AN MoA 77 JUANAMIHAELA,
2% 2" ) ( i DIANA ; v
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

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 ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, 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 170750848
Effective date 2019-09-09
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2019-09-09

DQS Medizinprodukte GmbH

P

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

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

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/3
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170750848

Effective date: 2019-09-09

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 with variants:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
Sekusept Basic

Test Product PD-37

Kodra Des

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

Class

lla

lla

lIb

IIb

IIb

lla
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170750848
Effective date: 2019-09-09

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family Device

Surface disinfectant for medical Incides N
surfaces and inventory Incidin active
Incidin Extra N
Incidin foam
Incidin liquid (Spray) with variants:
PracticeProtect
Surface Disinfection Alcohol (60%)
Spray
Incidin OxyDes
Incidin perfekt
Incidin Plus
Incidin Pro
Incidin Rapid
Incidin Alcohol Wipe

Disinfectants for medical surfaces Incidin OxyFoam with variants:
incl. probes PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1.5%) Foam Spray
Incidin OxyFoam S with variants:
OXY FOAM WS
Incidin OxyWipe with variants:
PracticeProtect
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes
Incidin OxyWipe S with variants:
OXY WIPE WS

Disinfectant for automated Disinfectant ETD
endoscope re-processors

Disinfectant for machine preparation = Olympus EndoDis
of rigid and flexible endoscopes

Disinfectant and cleaning agent for Dekaseptol Gel
dental suction systems

Prion inactivating cleaner for medical MetalClean
Instruments in automated

reprocessors

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

Class

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla

IIb
lIb

lIb
lIb
lIb
]e]

IIb
IIb

lIb

lIb

lla

IIb
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CERTIFICAT CE =P

(Sistem complet de asigurare a calitatii) S £

Se certifica prin prezentul ca

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

a implementat si mentine un sistem complet de asigurare a calitatii care se aplica la produse in
fiecare stadiu, de la proiectare la controalele finale.

Printr-un audit, documentat intr-un raport realizat de DQS Medizinprodukte GmbH, s-a
verificat ca sistemul de management indeplineste cerintele:

Anexa Il - fara Sectiunea 4 a Directivei Consiliului 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale

referitor la urmatoarele dispozitive medicale:

Dezinfectanti dispozitive medicale conform anexei.

Producatorul este supus supravegherii in conformitate cu Anexa Il, Sectiunea 5. Marca CE cu
numarul de identificare al organismului autorizat (0297) poate fi aplicata pe dispozitivele listate in
certificat. Se solicita un certificat de examinare a proiectarii CE conform Anexa Il, Sectiunea 4
pentru dispozitivele clasa Ill cuprinse in acest certificat. in cazul dispozitivelor clasa I(s) (I(s) =
produse clasa | plasate pe piata in conditii sterile), certificatul este limitat la aspecte ale productiei
privind asigurarea securitatii si mentinerea conditiilor sterile. In cazul dispozitivelor clasa I(m) (I(m)
= dispozitive clasa | cu o functie de masurare), certificatul este limitat la aspecte ale productiei
privind conformitatea produselor cu cerintele metrologice.

Nr. inregistrare certificat 002201 MR2
Cod unic identif. certificat: 170750848

Data intrarii Tn vigoare: 2019-09-09
Data expirarii: 2024-05-26
Frankfurt am Main 2019-09-09

DQS Medizinprodukte GmbH

grid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Director Administrativ Presedintele Organismului de Certificare

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

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
cd, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

INTERPRET S$I TRADUCATOR AUTORIZAT > 8
BALTEANU DIANA MIHAELA S I 2

A7 th”f?;/_' amnp.M'IHhE' D«

DQS Medizinprodukte GmbH este un organism autorizat in conformltate cu Directiva Consiliului 93/42/EEC
privind dispozitivele medicale cu numarul de identificare 0297.

411.20 Versiunea 1.0
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Anexa la certificat

Nr. inregistrare certificat: 002201 MR2
Cod unic de identificare certificat: 170750848
Data intrarii in vigoare: 09.09.2019

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Familie dispozitiv

Dezinfectant pentru textile din
teatre operatorii

Detergent dezinfectant universal
pentru textilele din teatrele operatorii

Dezinfectant pentru
masini automate de
reprocesare instrumente

Dezinfectant pentru masini de dializa

Dezinfectant pentru reprocesarea
manuala a instrumentelor medicale

Dezinfectant pentru
reprocesarea termo-chimica
automata a bazinetelor

Dispozitiv Clasa
Ozonit BNL lla
Eltra medical lla
Sekumatic FD Ib

Sekumatic FDR

Sekumatic FDG Ilb
Maranon H
Peresal

Sekucid konz IIb
Sekucid N / Sekucid N coloré
Sekudrill

Seku Extra

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept forte S

Sekusept Plus cu variante:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre
Sekusept Basic

Test Product PD-37

Kodra Des lla

e 17000

“~ 4 = BALTEANU i
/lﬁfw | DIANA MIHAELA )
FALS S

. g
erd

Aceasta anexa este valabila numai in conexiune cu certificatul mentionat mai sus. 2/3



Anexa la certificat

Nr. inregistrare certificat: 002201 MR2
Cod unic de identificare certificat: 170750848
Data intrarii in vigoare: 09.09.2019

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Familie dispozitiv

Dezinfectant de suprafete
pentru suprafete si inventar
medical

Dezinfectant pentru suprafete
medicale inclusiv sonde

Dezinfectant pentru
masini automate de
reprocesare endoscoape

Dezinfectant pentru tratarea in
masini automate a endoscoapelor
rigide si flexibile

Agent de curatare si dezinfectie
pentru sisteme de suctiune

Agent de curatare si inactivare a
prionilor pentru instrumentele medicale
din masini automate de reprocesare

B
i 8y THOE

= BALTEANU |

L " i
Dispozitiv Clasa
Incides N lla
Incidin active lla
Incidin Extra N lla
Incidin foam lla
Incidin liquid (Spray) cu variante: lla
PracticeProtect lla
Surface Disinfection Alcohol (60%) lla
Spray
Incidin OxyDes lla
Incidin perfekt lla
Incidin Plus lla
Incidin Pro lla
Incidin Rapid lla
Incidin Alcohol Wipe lla
Incidin OxyFoam cu variante: ]e]
PracticeProtect IIb
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1,5%) Foam Spray
Incidin OxyFoam S cu variante: lIb
OXY FOAM WS llb
Incidin OxyWipe cu variante: lIb
PracticeProtect 1]e]
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide
(1%) Wipes
Incidin OxyWipe S cu variante: IIb
OXY WIPE WS llb
Disinfectant ETD lIb
Olympus EndoDis lIb
Dekaseptol Gel lla
MetalClean lIb

Aceasta anexa este valabila numai in conexiune cu certificatul mentionat mai sus.
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o Y, MINISTERUL SANATATII

O

& , < AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
o @% B S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE
3 g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
2 J Tel: +4021-317.11.00

%, o Fax: +4021-316.34.97

% anmom & WWW.anm.ro
“WHSTERUL sAHATi

\ AGENTIA NA NALA AM

i $l m: umv

\ PRDLERAA RS N

;
Catre:
ECOLAB SRL

Sos. Pacurari nr. 138, spatiul B205, Centrul de Afaceri IDEO, etaj 2, jud. lasi, lasi
Tel. 0232-222 210

E-mail: office.iasi@ecolab.com

Se confirma, prin prezenta, inregistrarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cu nr. 6105/25.10.2016, a notificarii efectuate de firma ECOLAB SRL in conformitate cu art. 9 din
Ordinul ministrului sénatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de
date.

Caurmare a acestei notificéri, in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului s&n&tatii nr. 1009/2016
privind Tnregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date si ale art. 31 alin. (2) din Hot&rarea

Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, urmatorul dlSpOZItIV medical:

ENUI "RE mspozmv ;
DEZINFECTANT PENTRU REPROCESARE SEKUSEPT AKTIV I8 ECOLAB GERMANIA
MANUALA INSTRUMENTE MEDICALE DEUTSCHLAND
GmbH
DEZINFECTANT PENTRU REPROCESARE | SEKUSEPT PULVER CLASSIC 1B ECOLAB GERMANIA
MANUALA INSTRUMENTE S| SUPRAFETE DEUTSCHLAND
MEDICALE GmbH
SPUMA PENTRU CURATARE S| INCIDIN OXYFOAM, INCIDIN I ECOLAB GERMANIA
DEZINFECTARE DISPOZITIVE MEDICALE §| OXYFOAM S DEUTSCHLAND
SUPRAFETE GmbH
DEZINFECTANT LICHID PENTRU INCIDIN PRO A ECOLAB GERMANIA
DISPOZITIVE MEDICALE DEUTSCHLAND
GmbH
DEZINFECTANT PENTRU DISPOZITIVE INCIDIN EXTRA N, INCIDIN 17 ECOLAB GERMANIA
MEDICALE S| SUPRAFETE LIQUID (SPRAY), INCIDES N, DEUTSCHLAND
INCIDIN FOAM, INCIDIN GmbH
ACTIVE

a fost inregistrat de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in baza nationala
de date privind dispozitivele medicale, ca dispozitiv pus in functiune pe teritoriul Romaniei.

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezintd o aprobare sau o
autorizare din partea autoritatii competente.




MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanatescu nr, 48, sector 1

011478 Bucuresti

Tel.: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.97

LAl BAY AT
NNELE A
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; x|
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Catre:

ECOLAB SRL

lasi, Sos. Pacurari, nr,138
Tel.: 0232 222 210

Fax: 0232 222 250

Referitor la adresa dumneavoastra Nr.326/4.10.2016, inregistrata la ANMDM cu
nr.6355/9.11,2016 va comunicam urmatoarele;

Confirmam prin prezenta ca fima ECOLAB SRL a notificat prin dosarul Nr.
877/20.10.2016, inregistrat la ANMDM cu Nr. 6105/25.10.2018, conform Ord.
nr.1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date,
urmatoarele dispozitive medicale: Sekusept aktiv, Sekusept pulver classic, Incidin
QOxyFoam, Incidin OxyFoam 8, Incidin Pro, Incidin Extra N, Incidin Liquid (Spray), Incides
N, Incidin Foam, Incidin active. Dosarul urmeaza sa fie procesat, iar dezinfectantii
precizati mai sus sa fie inregistrati in baza nationala de date; inregistrarea nu
conditioneaza comercializarea acestor dezinfectanti.

Precizam ca, intrucat a fost evaluata conformitatea acestor dispozitive cu cerintele
Directivei pentru dispozitive medicale 93/42/EEC, conform Articolului 4 din aceasta
directiva, respectiv Art. 11, paragraful (2) din HG 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale (hotarare care transpune pe plan national directiva pentru
dispozitive medicale), dezinfectantii respectivi ,nu pot face obiectul restrictionarii punerii
lor in functiune”.

Cu stima,

PRESEDINTE,




® Ecolab Deutschland GmbH
ECOLAB
D-40789 Monheim am Rhein
Ecolab Deutschland GmbH D-40766 Monheim am Rhein

To whom it may concern

Your notice/sign Our department/sign Telephone Date
GI-15.07.57 29" July 2015

We hereby confirm that

Ecolab SRL

Sos. Pacurari nr. 138, Centrul de afaceri IDEO, etaj 2,
700545 Municipiul lasi

Romania

is authorized in the name of Ecolab Deutschland GmbH to place medical devices on the
Romania marked and to apply for any necessary local authorization according to local laws
on medical devices.

Ecolab Deutschland GmbH

~ \ k
3 5‘ ’ A : 4
L]
alply Gichtbrock i.V. Dieter Wirbals
Managhg Officer Director Regulatory Affairs EMEA

Deutsche Bank AG, Disseldorf

Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10

IBAN: DE38 3007 0010 0227 2276 00

BIC: DEUTDEDD

USt-ID-Nr.DE 814914835

Gesellschaft mit beschrankter Haftung  Sitz: Monheim am Rhein
Handelsregister: AG Diisseldorf, HRB 28757 -~ *
Vorsitzender des Aufsichtsrates: Andreas Weilinghoff e -
Geschéftsfiihrung: Halit Kayaturk, Ralph Gichtbrock = . -



Ecolab Deutschland GmbH

ECO LAB Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein
Ecolab Deutschland GmbH D-40766 Monheim am Rhein

Pentru persoanele interesate

Nota/semn Departament/semn Telefon Data
GI-15.07.57 29.07.2015

Prin aceasta confirmam ca

Ecolab SRL

Sos. Pacurari nr. 138, Centrul de afaceri IDEO, etaj 2,
700545 Municipiul lasi

Romania

este autorizat in numele Ecolab Deutschland GmbH sa puna pe piata romaneasca dispozitive
medicale si sa solicite orice autorizatie locala necesara in conformitate cu legile locale privind
dispozitivele medicale.

(semnatura indescifrabila)

Ecolab Deutschland GmbH

Ralph Gichtbrock i.V. Dieter Wirbals
Director Director Divizia Reglementare EMEA
(semnatura indescifrabila) (semnatura indescifrabila)

Deutsche Bank AG, Dusseldorf

Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10

IBAN: DE38 3007 0010 0227 2276 00

BIC DEUTDEDD

USt-1D-Nr.DE 814914835

Gesellschaft mit beschrdnkter Haftung Sitz: Monheim am Rhein Handelsregister: AG Dusseldorf, HRB 28757
Vorsitzender des Aufsichtsrates: Andreas Weilinghoff

Geschdftsfi hrung: Halit Kayaturk, Ralph Gichtbrock

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducdtor autorizat pentru limbile striine
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 "> LA fe7mm ey,
- a ' I.f HJJ.LTEI’-NU ‘:!
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