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PERACETIC
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MV NRD4O Hecto +

DEZINFECTANT GATA DE UTILIZARE PE BAZA DE ACID

PERACETIC
__

Pregatirea baii de dezinfectie :
Purtati manusi reutilizabile cu maneci lungi, ochelan de protectle sort si masca
iTurnati cantitatea necesard de solutie gata de utilizare intr-o tava, astfel incat echipamentul de dezinfectat sa fie complet scufundat

I Utilizare :
1- Scufundat| dlSpOZItIVU| medlcal de tratat
2, Circulati dezinfectantul in interiorul canalelor pentru endoscoape
3- Timp de contact: minim 10 minute
4- Clatiti bine cu apa controlata microbiologic

Repetati baia la maximum 14 zile. Verificati stabilitatea bdii in fiecare dimineatd inainte de prima utilizare si apoi la fiecare
4 ore cu o bandd PERA TEST 500.

| Proprletatl dezinfectante

Activity Standards Contact time

Bactericidal EN 13727 minute
EN 14561 5 minutes

Fungicidal EN 13624/ EN 14562 5 minutes

Virucidal | EN 14476 10minutes
EN 17111 5 minutes

Mycobactericidal EN 14348 /EN 14563 10 minutes

Sporicidal EN 14347 10 minutes
EN 17126 10 minutes

Sporicidal against .

. difficile EN17126 ol

Consultati fisa cu date de securitate (SDS 010474)
B FEATURES B COMPOSITIE

m Aspect : Lichid m Colour : Colourless m = Acid peracetic
W pH:25 = Peroxid de hidrogen
m Durata expirdrii : 1year = Acid acetic

@ BoX Of 4 X 5L CANS wevvermeeeeemresssnanns ref. 1047420

PERALEX ]

= Franklis - rinled In Francy

detinl doclment

Hazardous product - follow the precautions of use. Always read the label and product information before use. Class llb medical device

3 av. des Frénes 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX = France MADE IN FRANCE FT 1780

Froniklabe r:+330139449340 - Fax: +33(0)1394493 4 o
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DISINFECTION BATH CONTROL STRIPS FOR
PERALEX 9 HECTO +

% APPLICATION
B Operating room, endoscopy
I PRODUCT BENEFITS
® Quantitative detection of peracetic acid in PERALEX 9 Hecto + for bath validation
M Quick to use

M Easy interpretation of the test results, using a colour code and a stopwatch.
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PERATEST Elvlo,

DISINFECTION BATH CONTROL STRIPS FOR
PERALEX 9 HECTO +

B INSTRUCTIONS FOR USE

1- Dip the PERATEST 500 strip for 1 to 2 sec. into the PERALEX 9 Hecto + held at 20°C £+ 5°C

2- Start the stopwatch

3- Take out the strip, shake it slightly to remove the excess solution, and leave it to act

4- Note the time "T" at the end of which the BROWN coloration appears uniformly on the test area:
If T < 45 sec., then the bath is active and can be kept.
If T > 45 sec., then the bath is inactive and must be changed.

Protocol of use available on the PERALEX 9 Hecto + Protoco! of use(PR 1780)

B FreQUENCY Of US@ &

m Check the stability of the PERALEX 9 Hecto + bath with a PERATEST 500 strip at least once a day, in the morning before
the first use

B FEATURES

m Aspect : Paper strip
m Expiration date : 2 years
m Shelf life after opening : 1 year

B PACKAGING
(1]
@ Box of 100 strips ref. 01089274
Read the label and product information before use g
3 av. des Frénes 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX = France FT
Fron k | f= | b® Tél.: +33(0)13944 9340 = Fax: +33(0)13944 93 41 760 P9H+
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AGENTIA MEDICAMENTULUI
S DISPOZITIVELOR MEDICALE
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89.32.230.138:8081/dispozitive/

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

~ ) Producatorul

©

Nr. catalog

Reprezentant

l |? | Al |? || |? || Ml | frankiab Al |2 || |? ||
DEZINFECTANT SI

DM000388408 DETERGENT PENTRU FRANKLAB® PERALEX 9 HECTO +, 5L 1092905B Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DISPOZITIVE MEDICALE

DM000388381 DETERGENT FRANKLAB® TFD7, 20L, CAN 1020821 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

DM000388375 DETERGENT FRANKLAB® RINCE L7, 20L, CAN 1092921 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

RINCE L7, 200L, DRUM . 11

DM000388377 DETERGENT FRANKLAB® WITH DRUMTAINER 10929128 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

DM000388379 DETERGENT FRANKLAB® TFD7, LOW 5L, CAN 1020805B Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

DM000388366 DETERGENT FRANKLAB® PHOSPHAX, 5L, CAN 1031705 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

DM000388372 DETERGENT FRANKLAB® RINCE L7, 5L, CAN 1092905 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022

»
CrpaHuua 4 u3 4 (Bcero anemeHToB: 37) o 12 3 @& é)
,/ ¥ ConepxuT([Producatorul], 'franklab")
89.32.230.138:8081/dispozitive/ 171



FISA DE DATE DE SECURITATE (REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 - REACH)
Fiv4_02.2022 Data: 13/05/2015
FRANKLAB Revizuire: 24 /02/2022

PERALEX 9 Hecto +

FISA CU DATE DE SECURITATE
(Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 - nr. 453/2010)

SECTIUNEA 1: IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI S| A SOCIETATII/INTREPRINDERII

1.1, Identificatorul produsului
Denumirea produsului: PERALEX 9 Hecto+
Codul produsului: 010474
1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate
Dezinfectant lichid de nivel inalt gata de utilizare pentru inmuierea manuald a dispozitivelor medicale invazive.
1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
Denumirea societatii inregistrate: FRANKLAB
Adresa: Str: 3 avenue des Frénes.78180.MONTIGNY LE BRETONNEUX.FRANCE.
Telefon: +33 1 39 44 93 40. Fax: +33 1394493 41.
contact@franklab.com www.franklab.com
1.4, Numarul de telefon de urgenta: +33 140 44 30 00
Asociatie/Organizatie: INRS Paris.

SECTIUNEA 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR
1.1, Clasificarea substantei sau a amestecului
in conformitate cu Regulamentul CE nr. 1272/2008 si modificirile sale.
Leziuni oculare grave, categoria 1 (Eye Dam.1, H318).

Acest amestec nu prezinta un pericol fizic. Consultati recomandarile referitoare la celelalte produse prezente pe amplasament. Acest
amestec nu prezinta un pericol pentru mediu. Nu sunt cunoscute sau preconizate daune ecologice in conditii normale de utilizare.

2.2. Elemente de eticheta

in conformitate cu Regulamentul CE nr. 1272/2008 si modificarile sale.
Pictograme de pericol:

g

GHSO05

Cuvént de avertizare:

PERICOL

Identificatori de produs:

(008-003-00-9 SOLUTIE DE PEROXID DE HIDROGEN

Fraze de pericol:

H318 Provoaca leziuni oculare

grave. Indicatii de precautie - Prevenire:

P280 Purtati manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/ protectie pentru ochi/

protectie pentru fata. Indicatii de precautie - Reactie:

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl3titi cu precautie cu ap3 timp de cateva minute. Indepértati lentilele de contact,
daca sunt prezente si usor de facut. Continuati clatirea.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE OTRAVIRE sau la un medic/fizioterapeut.

Pagina
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FISA DE DATE DE SECURITATE (REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 - REACH)
Flv4_02.2022
FRANKLAB

PERALEX 9 Hecto +

Data: 13/05/2015
Revizuire: 24 /02/2022

2.3, Alte pericole

Amestecul nu contine substante clasificate drept "Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita" (SVHC)>= 0,1% publicate de Agentia
Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) in conformitate cu articolul 57 din REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table
Amestecul nu indeplineste nici criteriile PBT, nici criteriile vPvB pentru amestecuri in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul REACH CE

1907/2006.

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND INGREDIENTELE
3.2. Compozitia
amestecurilor:

Identificare (CE) 1272/2008 Nota %
INDICE: 008-003-00-9 GHS03, GHS05, GHS07 B 25<=x%<10
CAS: 231-765-0 Dgr [1]
OX. Lig. 1, H271
SOLUTIE DE PEROXID DE HIDROGEN Acut Tox. 4, H332
Acute Tox. 4, H302
Piele Corr. 1A, H314
INDICE: 607-002-00-6 GHS02, GHS05 B 0<=x%<25
CAS: 64-19-7 Dgr [1]
CE: 200-580-7 Flam. Lig. 3, H226 Skin
Corr.1A, H314
ACID ACETIC

Informatii privind ingredientele:
[1] Substanta pentru care sunt disponibile limite maxime de expunere la locul de munca.

SECTIUNEA 4: MASURI DE PRIM AJUTOR
Ca reguld generald, in caz de indoialad sau daca simptomele persistd, apelati intotdeauna

la un medic. Nu provocati NICIODATA inghitirea de cétre o persoand inconstients.
4,1, Descriereamasurilor de prim ajutor
in caz de expunere prininhalare:
indepértati subiectul de la locul de expunere si scoateti-1 in aer liber

in caz de stropire sau contact cu ochii:
Spdlati bine cu apad proaspata si curata timp de 15 minute tinand pleoapele deschise. Indiferent

de starea initiald, trimiteti pacientul la un oftalmolog si aratati-i eticheta.

in caz de stropire sau contact cu pielea:

Spalati imediat cu apa din abundenta.

in caz de inghitire:

Solicitati imediat asistenta medicala si ardtati eticheta.

4,2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intdrziate
Nu exista date disponibile.

4.3. Indicarea oricarei atentii medicale imediate si a oricarui tratament special necesar
Nu exista date disponibile.

SECTIUNEA 5: MASURI DE STINGERE A INCENDIILOR
Neinflamabil.
5.1, Mijloace de stingere
Utilizati mdsuri de stingere care sunt adecvate circumstantelor locale si mediului inconjurator

5.2. Pericole speciale generate de substanta sau amestec
Un incendiu va produce adesea un fum negru gros. Expunerea la produsele de descompunere poate fi periculoasa
pentru sandtate. Nu respirati fumul.

In cazul unui incendiu, se pot forma urmatoarele:

- monoxid de carbon (CO)

- dioxid de carbon (CO2)

5.3, Sfaturi pentru pompieri
Utilizati un aparat de respiratie autonom si echipament de protectie complet.

SECTIUNEA 6: MASURI DE ELIBERARE ACCIDENTALA

-Realizat sub licenta a software-ului European Label System® MSDS de la InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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PERALEX 9 Hecto +

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Consultati masurile de sigurantd enumerate la rubricile 7 si 8.
Pentru lucratorii care nu acorda primul ajutor
Evitati orice contact cu pielea si ochii. Pentru
lucratorii care acorda primul ajutor
Lucrdtorii care acorda primul ajutor vor fi dotati cu echipament individual de protectie adecvat (consultati sectiunea 8).
6.2. Precautii de mediu

Contineti si controlati scurgerile sau deversarile cu materiale absorbante incombustibile, cum ar fi nisip, pamant, vermiculitd, pamant diatomaceu in
butoaie pentru deseuri.

Impiedicati p&trunderea oricarui material in canalizare sau in cursurile de ap3.
6.3. Metode si materiale pentru retinere si curatare
Absorbiti scurgerea cu materiale absorbante incombustibile. Spalati bine suprafata care a fost contaminata. NU utilizati
materiale textile, rumegus, materiale combustibile.
6.4. Trimitere la alte sectiuni
Nu exista date disponibile.

SECTIUNEA 7: MANIPULARE $I DEPOZITARE
Cerintele referitoare la spatiile de depozitare se aplica tuturor instalatiilor in care este manipulat amestecul.
1.1. Precautii pentru manipulareain conditii de siguranta
Spalati intotdeauna mainile dupa manipulare.
indepartati si spélati hainele contaminate inainte de reutilizare
Prevenirea incendiilor:
fmpiedicati accesul personalului neautorizat.
Echipament si proceduri recomandate:
Pentru protectia personald, a se vedea sectiunea 8.
Respectati masurile de precautie mentionate pe eticheta si, de asemenea,
reglementarile de siguranta industriald. Nu permiteti contactul cu ochii.
Echipamente si proceduri interzise:
Nu se fumeaza, nu se mananca si nu se bea in zonele in care se utilizeaza
amestecul.
1.2. Conditii pentru depozitarea in siguranta, inclusiv orice
incompatibilitati
A se pastra departe de materiale combustibile si agenti reducatori (amine), acizi, baze, compusi ai metalelor grele (acceleratori, desicanti, saruri
metalice) .
Depozitare
A se pastra numai in recipientul original, intr-un loc bine ventilat, departe de orice sursa de lumind. A se pastra la temperaturi cuprinse intre 5°C si
25°C. A se pastra in pozitie verticala.
Ambalare
Pastrati intotdeauna in ambalaje confectionate dintr-un material identic cu cel
original Capac ventilat necesar.
1.3. Utilizare(ari) finala(e) specifica(e)
Numai pentru uz profesional.
Consultati sectiunea 1 pentru utilizarea produsului.

SECTIUNEA 8: CONTROLUL EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
8.1. Parametri de control Limite de
expunere profesionala:
-ACGIH TLV (American Conference of Governmental Industrial Hygienists, Threshold Limit Values, 2010):

CAS TWA STEL Plafon Definitie Criterii
7722-84-1 1ppm - - - -
64-19-7 10ppm 15ppm - - -

- Franta (INRS-ED984 :2012):

Pagina
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CAS VME-ppm VME-mg/m3 VLE-ppm VLE-mg/m3 Note NR. TMP
7722-84-1 1 1.5 - - - -
64-19-7 - - 10 25 - -
- Mexic:
CAS TWA STEL Plafon Definitie Criterii
7722-84-1 1ppm 2ppm - - -
64-19-7 10ppm 15ppm - - -

8.2, Controlul expunerii
Masuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentul de protectie individuala
Utilizati echipament individual de protectie care este curat si a fost intretinut corespunzator.
Deporzitati echipamentul individual de protectie intr-un loc curat, departe de zona de lucru.
Nu méncati, nu beti si nu fumati niciodata in timpul utilizarii. Indepartati si spalati hainele contaminate inainte de a le reutiliza. Asigurati-va cd existd o
ventilatie adecvata, in special in zonele inchise.
- Protectia ochilor/fetei
Evitati contactul cu ochii.
Utilizati ochelari de protectie conceputi pentru a proteja impotriva stropilor de lichid
fnainte de manipulare, purtati ochelari de protectie cu fete de protectie in conformitate cu standardul EN166.
- Protectia mainilor
Purtati manusi cu gantere reutilizabile (aprobate pe TDS 1670).
- Protectia corpului
Imbracamintea de lucru purtata de personal trebuie sa fie spalata in mod regulat.
Dupa contactul cu produsul, toate partile corpului care au fost murdare trebuie spalate
- Protectia respiratorie
in caz de ventilatie insuficienta cu risc de depasire a STEL/TWA, purtati echipament respirator adecvat. Utilizati
filtre de tip B1P1 sau B2P2.

SECTIUNEA 9: PROPRIETATI FIZICE S| CHIMICE
9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Informatii generale

Stare fizica: Lichid fluid.
Informatii importante privind sanatatea, siguranta si mediul
pH: Nu exista date disponibile.
Acid slab.
Interval punct de aprindere: Nu este relevant.
Presiunea de vapori (50°C) : Sub 110kPa (1,10 bar).

Densitate: >1

Solubilitate in apa: Solubila.
9.2, Alte informatii

Nu exista date disponibile.

SECTIUNEA 10: STABILITATE SI REACTIVITATE
10.1. Reactivitate

Nu exista reactii periculoase dacd sunt respectate conditiile de manipulare si depozitare.
10,2, Stabilitate chimica

Acest amestec este stabil in conditiile de manipulare si depozitare recomandate in sectiunea 7.
10.3. Posibilitati de reactii periculoase

A nu se amesteca cu alte produse.
10.4. Conditii de evitat

Aseevita:

Pagina
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- Ger
- Cdldura

- Expunerea la lumind
10.5. Materiale incompatibile
A se pastra departe de:
- Lemn, textile, hartie
10.6. Produse de descompunere periculoase

Descompunerea termica poate elibera/forma:
- monoxid de carbon (CO)
- dioxid de carbon (CO2)

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE
11.1. Informatii privind efectele toxicologice
11.1.1.Substante
Nu exista date toxicologice disponibile pentru substante.
11.1.2. Amestec
Nu exista date toxicologice disponibile pentru amestec.

SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE
12.1. 12.1.1. Toxicitate
12.1.2. Amestecuri
Nu sunt disponibile date privind toxicitatea acvatica pentru amestec.
12.2. 12.1.3. Persistenta si degradabilitate
Nu exista date disponibile.
12.3. Potential de bioacumulare
Nu exista date disponibile.
12.4. Mobilitate in sol
Nu exista date disponibile.
12.5. Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu exista date disponibile.

12.6. Alte efecte adverse
Nu exista date disponibile.

SECTIUNEA 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA
Gestionarea adecvatd a deseurilor amestecului si/sau a recipientului acestuia trebuie s fie stabilita in conformitate cu Directiva 2008/98/CE.
13.1. Metode de tratare a deseurilor
Nu se toarna in canalizare sau in cdile navigabile.
Deseuri:

Gestionarea deseurilor se realizeaza fara a pune in pericol sandtatea umana, fara a dduna mediului si, in special, fara riscuri pentru ap3, aer, sol, plante
sau animale.

Reciclati sau eliminati deseurile in conformitate cu legislatia in vigoare, de preferinta prin intermediul unui colector sau al
unei companii certificate. Nu contaminati solul sau apa cu deseuri, nu eliminati deseurile in mediu.
Ambalaje murdare:
Goliti complet recipientul. Pastrati eticheta (etichetele) pe
recipient. Predati unui contractor certificat pentru eliminare.

SECTIUNEA 14: INFORMATII PRIVIND TRANSPORTUL
Exonerat de etichetarea pentru transport.

Transportati produsul in conformitate cu prevederile ADR pentru transportul rutier, RID pentru transportul feroviar, IMDG pentru transportul maritim
si ICAQ/IATA pentru transportul aerian (ADR 2013 - IMDG 2012 - ICAQ/IATA 2014).

SECTIUNEA 15: INFORMATII PRIVIND REGLEMENTARILE

15.1. Reglementari/legislatie privind siguranta, sanatatea si mediul specifice substantei sau amestecului
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- Informatii privind clasificarea si etichetarea incluse in sectiunea 2:
Au fost utilizate urmdtoarele reglementdri:
- Regulamentul UE nr. 1272/2008 modificat de Regulamentul UE nr. 487/2013
- Regulamentul UE nr. 1272/2008 modificat de Regulamentul UE nr. 758/2013
- Regulamentul UE nr. 1272/2008 modificat prin Regulamentul UE nr. 944/2013
- Regulamentul UE nr. 1272/2008 modificat prin Regulamentul UE nr. 605/2014
- Informatii privind recipientul:
Nu exista date disponibile.
- Dispozitii speciale :
Nu exista date disponibile.
- Sistem american standardizat pentru identificarea pericolelor prezentate de produs in vederea procedurilor de urgenta (NFPA 704):
NFPA 704, Etichetare: Sanatate=3 Inflamabilitate=1 Instabilitate/Reactivitate=1 Risc specific=nimic

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Nu exista date disponibile.

SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII

Deoarece conditiile de lucru ale utilizatorului nu sunt cunoscute de noi, informatiile furnizate in aceasta fisa cu date de securitate se bazeaza pe nivelul
nostru actual de cunostinte si pe reglementarile nationale si comunitare.

Amestecul nu trebuie utilizat pentru alte utilizari decat cele specificate in sectiunea 1 fard a obtine in prealabil instructiuni scrise de manipulare.

Este in orice moment responsabilitatea utilizatorului s3 ia toate masurile necesare pentru a respecta cerintele legale si reglementarile locale.
Informatiile din aceasta fisa cu date de securitate trebuie considerate ca o descriere a cerintelor de securitate referitoare la amestec si nu ca o garantie a
proprietdtilor acestuia.

Formularea frazelor mentionate in sectiunea 3:

H226 Lichid si vapori inflamabili.
H271 Poate provoca incendii sau explozii; oxidant puternic.
H302 Nociv in caz de inghitire.
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare.
H332 Nociv dacd este inhalat.

Abrevieri:

ADR: Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase. IMDG: Transport
maritim international de marfuri periculoase.

IATA: Asociatia Internationald de Transport Aerian.

OACI: Organizatia Aviatiei Civile Internationale.

RID: Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase.

GHSO05: Coroziune.
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