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SR ANTOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (1)

Antimicrobial efficacy (1)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution

Etudes Concentration Temps de Conditions
Studies active contact spécifiques
Active concentration Contact time Specific conditions

BACTERICIDIE Bactericidal activity

EN 1040 (Avril / April 2006) 5 min.
- Pseudomonas aeruginosa 0,05 %
- Staphylococcus aureus 0,05 %
EN 13727+A1 (Décembre / December 2013) 5 min. Conditions de saleté
- Enterococcus hirae 0,10 % Dirty conditions
- Pseudomonas aeruginosa 0,10 %
- Staphylococcus aureus 0,05 %
EN 14561 (Mars / March 2007) 5 min. Conditions de saleté
- Enterococcus hirae 0,25 % Dirty conditions
- Pseudomonas aeruginosa 0,25 %
- Staphylococcus aureus 0,25 %

Souches additionnelles

Additional strains
Acinetobacter baumannii BLSE /ESBL 0.05 % 5 min Conditions de saleté
selon / according to EN 13727 ' 0 ' Dirty conditions
Enterobacter aerogenes BLSE /ESBL 0.05 % 5 min Conditions de saleté
selon / according to EN 13697 ' 0 ' Dirty conditions
Enterobacter cloacae BLSE /ESBL 0.50 % 5 min Conditions de saleté
selon / according to EN 13697 ' 0 ' Dirty conditions
Enterococcus faecium ERV /VRE Condit q ot
onditions de saleté
selon / according to EN 13727 0,50 % 5 min. Dirty conditions
selon / according to EN 13697 0,05 % 5 min.
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ANIOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (2)
Antimicrobial efficacy (2)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution

Ettlifc'jeis Concentration Temps de Conditions
uai active contact spécifiques
Active concentration Contact time Specific conditions
BACTERICIDIE Bactericidal activity
Souches additionnelles
Additional strains
Klebsiella pneumoniae BLSE / ESBL . Conditions de saleté
) 0,50 % 5 min. . o
selon / according to EN 13697 Dirty conditions
Staphylococcus aureus SARM / MRSA - i
) ) Conditions de saleté
selon / according to EN 13727 0,05 % 5 min. Dirty conditions
selon / according to EN 13697 0,05 % 5 min.
MYCOBACTERICIDIE Mycobactericidal activity
EN 14348 (Juin / June 2005) N i
- Mycobacterium terrae 0,50 % 15 min. Conditions de saleté
. . ) Dirty conditions
- Mycobacterium avium 0,50 % 15 min.
EN 14563 (Février / February 2009) . .
- Mycobacterium terrae 0,50 % 15 min. Cong;s)??:ngiﬁoiilete
- Mycobacterium avium 0,50 % 15 min.
Souches additionnelles
Additional strains
Mycobacterium massiliense INCQS 00594
- selon/ aCCOfding to EN 14348 0,50 % 60 min. Conditions de saleté
1,00 % 30 min. Dirty conditions
2,00 % 15 min.
1,00 % 30 min. Dirty conditions
2,00 % 15 min.
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ANIOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (3)
Antimicrobial efficacy (3)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Etudes
Studies

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution

Concentration
active
Active concentration

Temps de
contact
Contact time

Conditions
spécifiques
Specific conditions

LEVURICIDIE et/ou FONGICIDIE Yeasticidal and/or fungicidal activity

EN 1275 (Avril / April 2006) 5 min.
- Candida albicans 0,50 %
- Aspergillus niger 0,50 %
EN 13624 (Novembre / November 2013)
- Candida albicans 0,10 % 5 min. Conditions de saleté
- Aspergillus brasiliensis 0,50 % 20 min. Dirty conditions
0,75 % 15 min.
EN 14562 (Septembre / September 2006)
- Candida albicans 0,25 % 5 min. Conditions de saleté
- Aspergillus niger 0,50 % 15 min. Dirty conditions
Souches additionnelles
Additional strains
Tricophyton mentagrophytes o . Conditions de saleté
selon / according to EN 13624 0,50 % 15 min. Dirty conditions
VIRUCIDIE Virucidal activity
EN 14476 (Septembre / September 2013) Conditions de saleté
- Enterovirus Polio 0,50 % 30 min. Dirty conditions
1,00 % 15 min.
2,00 % 15 min.
- Adenovirus 0,50 % 15 min.
- Norovirus Murin / Murine MNV 0,50 % 15 min.
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ANIOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (4)
Antimicrobial efficacy (4)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution
Ettlig(:s Concentration Temps de Conditions
uai active contact spécifiques
Active concentration Contact time Specific conditions
VIRUCIDIE Virucidal activity
Activité sur virus
Activity on viruses
HIV-1 01 % 5 min Conditions de saleté
selon / according to EN 14476 =70 ' Dirty conditions
PRV, virus modéle / surrogate of HBV 0.5 % 5 min Conditions de saleté
selon / according to EN 14476 70 ' Dirty conditions
BVDV, virus modéle / surrogate of HCV 0,50 % 10 min. Conditions de saleté
selon / according to EN 14476 1,00 % 10 min. Dirty conditions
2,00 % 5 min.
Vacciniavirus o , Conditions de saleté
selon / according to EN 14476 0,10 % 5 min. Dirty conditions
Rotavirus 0,50 % 15 min. Conditions de saleté
selon / according to EN 14476 1,00 % 5 min. Dirty conditions
2,00 % 5 min.
Polyomavirus SV40 Conditions de
selon / according to EN 14476 2,00 % 5 min. propreté
Clean conditions
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ANIOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (5)

Antimicrobial efficacy (9)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution

Ettlif:s Concentration | Temps de Conditions
uai active contact spécifiques
Active concentration | Contact time Specific conditions
SPORICIDIE Sporicidal activity
EN 14347 (Mars / March 2005)
- Bacillus subtilis 1,00 % 30 min.
2,00 % 15 min.
- Bacillus cereus 1,00 % 30 min.
2,00 % 15 min.
EN 13704 (Avril / April 2002) 60 min. "
- Bacillus subtilis 0,50 % (>5l0g) Conditions de
- Bacillus cereus 0,50 % (>5log) Cle[a)n cF:)n ditions
- Clostridium sporogenes 0,50 % (>5log)
EN 13704 (Avril / April 2002) Conditions de
- Bacillus subtilis 1,00 % (>3log) 60 min. propreté
2,00 % (>3log) 15 min. Clean conditions
Souches additionnelles
Additional strains
Clostridium difficile o , Conditions de saleté
selon / according to EN 13704 0,50 % (>4log) 15 min. Dirty conditions
Clostridium difficile 027 Conditions de
selon / according to EN 13704 0,50 % (>5log) 15 min. propreté
Clean conditions
Clostridium perfringens Conditions de
selon / according to EN 13704 0,50 % 10 min. propreté

Clean conditions
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ANIOSEPT ACTIV

Efficacité antimicrobienne (6)

Antimicrobial efficacy (6)

La solution préte a I’emploi d’ANIOSEPT ACTIV est reconstituée par
dissolution de la poudre dans I'eau a 0,5% 1% ou 2% selon I'activité demandée.

The ready to use ANIOSEPT ACTIV solution is prepared by dissolution of powder in water
at 0.5% 1% and 2% according to the activity required.

Etudes
Studies

Résultats en solution préte a I’emploi
Results for the ready to use solution

Concentration | Temps de
active contact
Active concentration | Contact time

Conditions
spécifiques
Specific conditions

Certificat / Certificate VAH

Bactéricide et Levuricide
Bactericidal and Yeasticidal activity

Désinfection de l'instrumentation a titre
préventif & I'hdpital et en services de soins
Instrumentation disinfection for prophylaxis in hospital

and primary healthcare

0,5 % 5 min.

Conditions de saleté
Dirty conditions
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ANIOSEPT ACTIV - 1896000

a

Laboratoires

ANIOS

Le professionnel de la désinfection

—=0000

FISA DE DATE DE SECURITATE

(Norma REACH (CE) nr. 1907/2006 - nr. 453/2010)

SECTIUNEA 1 : IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUISI A SOCIETATII/INTREPRINDERII

1.1. Element de identificare a produsului
Numele produsului : ANIOSEPT ACTIV
Codul produsului : 1896000
1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau amesteculuisi utilizari contraindicate
Dezinfectarea dispozitivelor medicale.
Pentru informatii suplimentare privind indicatiile produsului, consultati eticheta.
1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
Personalitate Juridica : Laboratoires ANIOS.
Adresa : PAVE DU MOULIN .59260.LILLE - HELLEMMES.FRANCE.
Telefon : + 33 (0)3 20 67 67 67. Fax: + 33 (0)3 20 67 67 68.
e:mail : fds@anios.com
Www.anios.com
1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta : + 33(0)1 45 42 59 59.
Societate/Organism : INRS.

SECTIUNEA 2 : IDENTIFICAREA PERICOLELOR
2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Conform directivelor 67/548/CEE, 1999/45/CE si modificarilor lor.
Risc de efecte nocive cu simptome de intoxicare lejera prin inghitire.
Risc de leziuni oculare grave.
Acest amestec nu prezinta pericol fizic. A se vedea prevederile privind celelalte produse existente Tn incapere.
Acest amestec nu prezinta pericol pentru mediu. Nu se cunoaste niciun prejudiciu sau nu exista probabilitatea niciunui prejudiciu asupra mediului,
n conditii normale de utilizare.
2.2. Elemente pentru eticheta
Amestecul este un produs detergent (a se vedea sectiunea 15).
Etichetarea continutului prin aplicarea regulamentului privind detergentul este detaliata in sectiunea 15.
Conform directivelor 67/548/CEE, 1999/45/CE si modificarilor lor.
Simboluri de pericol :

Nociv
Contine :
EC 239-707-6 PERCARBONAT DE SODIU
Fraze de risc :
R 22 Nociv Tn caz de inghitire.
R 41 Risc de leziuni oculare grave.
Fraze de securitate :
S 26 Tn cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multd apa si consultati medicul.
S 36/39 Purtati echipament de protectie corespunzator si masca de protectie pentru ochi/fata.
S 45 in caz de accident sau simptome de boal&, consultati imediat medicul (Dacé este posibil, i se
va arata eticheta).
S 22 A nu se inspira praful.
S 37 A se purta manusi corespunzatoare.
S2 A nu se lasa la Tndeméana copiilor.
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S 60 Acest produs si ambalajul sau se vor depozita ca un deseu periculos.
S7/8 Pastrati ambalajul inchis ermetic si uscat (ferit de umiditate).
S3 A se pastra Intr-un loc racoros.

2.3. Alte pericole
Niciun alt pericol identificat potrivit datelor de pana acum.

SECTIUNEA 3 : COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1. Substante
Nu se aplica
3.2. Amestecuri

Compozitia :
identificare (CE) 1272/2008 67/548/CEE Nota %
CAS: 15630-89-4 Xn,0 25 <=x% <50
EC: 239-707-6 Xn;R22
REACH: Xi;R41
01-2119457268-30 O;R8

PERCARBONAT DE SODIU

CAS: 85409-22-9 GHSO07, GHS05, GHS09 C,N 0<=x%<25
EC: 287-089-1 Dgr C;R34

Acute Tox. 4, H302 Xn;R22
COMPUSI Al IONULUI Skin Corr. 1B, H314 N;R50

DE AMONIU CUATERNAR, Aquatic Acute 1, H400
BENZIL ALCHIL

C12-C14, DIMETILI,

CLORURI

Informatii despre componenti. :

Formularea frazelor H, EUH si a frazelor R: a se vedea sectiunea 16.
Alte date :

Generarea acidului peracetic in situ, dupa disolutia in apa.

SECTIUNEA 4 : MASURI DE PRIM AJUTOR

In mod general, in caz de dubiu sau daca simptomele persista, consultati fara rezerve un medic.
NICIODATA nu dati sa inghita unei persoane inconstiente.

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

In caz de expunere prin inhalare :
Indepartati victima de locul expus si duceti-o afara.

In caz de Tmproscare sau de contact cu ochii :
Daca este cazul, indepartati lentilele de contact.
Spalati cu apa proaspata si curata din abundenta timp de 15 minute, tinand pleoapele ridicate.
Aveti grija sa nu introduceti apa in ochiul nevatamat.
A se efectua tratament complementar ntr-o clinica oftalmologica sau de catre un oftalmolog. Aratati ambalajul sau eticheta.
Continuati curatarea pana la consultatia medicala.

In caz de Tmproscare sau de contact cu pielea:
A se indeparta imediat imbracamintea contaminata sau murdara. Acesta nu va mai fi folosita fara a fi decontaminata.
A se clati imediat cu apa din abundenta.
n cazul iritarii pielii, consultati un medic.

In caz de inghitire :
Clatiti gura, nu permiteti victimei sa bea, nu induceti voma, calmati persoana si transportati-o imediat la spital sau la medic. Aratati eticheta
medicului.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
A se vedea sectiunea 11

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediatasi tratamentele speciale necesare
A se tine cont de indicatjiile medicului

SECTIUNEA 5 : MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
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Mijloace de stingere adecvate
Toti agentii de stingere sunt autorizati: spuma, nisip, dioxid de carbon, apa, pudra.
Pulverizati apa pentru racirea suprafetelor expuse la foc si pentru protejarea personalului.
5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul In cauza
Un incendiu va produce adesea un fum gros negru. Expunerea la produsele de descompunere poate comporta riscuri pentru sanatate.
Nu respirati fumurile.
5.3. Recomandari destinate pompierilor
Utilizati un aparat respirator autonom si o salopeta completa de protectie.

SECTIUNEA 6 : MASURI DE LUAT iN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

6.1. Precautii personale, echipament de protectiesi proceduri de urgenta
A se referi la masurile de protectie enumerate in rubricile 7 si 8.
Mentineti la distanta persoanele neprotejate.
Puneti toate sursele inflamabile Tn afara oricarui pericol si pastrati-le la distanta.

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Nu aruncati in mediile naturale (cursuri de apa, soluri, vegetatie, etc.)
6.3. Metodesi material pentru izolarea incendiilorsi pentru curatenie
Colectati cand sunt uscate.
Strangeti si eliminati in containere, acoperiti-le. Nu le amestecati cu niciun alt deseu. Spalati cu apa din abundenta suprafata contaminata.
Nu recuperati produsul pentru a-l reutiliza.
6.4. Trimiteri catre alte sectiuni
Observatji privind eliminarea: a se vedea sectiunea 13.

SECTIUNEA 7 : MANIPULAREASI DEPOZITAREA

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Produs pentru uz extern - A nu se inghiti - A nu se inhala particulele de praf.
A se evita orice contact cu pielea si ochii.
nchideti cu grija recipientul dupé utilizare.
Manipulati, respectand instructiunile de folosire de pe eticheta.
Echipamente si proceduri recomandate :
Pentru protectia individuala, a se vedea sectiunea 8.
Observati precautiile indicate pe eticheta deasemeni reglementarile Tn privinta protectiei muncii.
Evitati in mod obligatoriu contactul amestecului cu ochii.
Sursa de apa Tn apropiere.
7.2. Conditii de depozitare Tn conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Inchideti recipientul cu grija dupé utilizare.
A se pastra NUMAI in ambalajul original.
Temperatura de depozitare recomandata: de la +5°C la +30°C.
A nu se depasi termenul de valabilitate indicat pe ambalaj.
A nu se lasa la indeméana copiilor.
7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)
Uz exclusiv profesional
Consultati paragraful 1 pentru indicatia produsului

SECTIUNEA 8 : CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

Datele acestui capitol se raporteaza la produsul specific indicat in acest document. in cazul manipul&rii concomitente si/sau a expunerii simultane
la diferiti agenti chimici, acestia din urma trebuie imperativ luati in considerare in alegerea echipamentelor de protectie individuala.

8.1. Parametri de control
n produs nu a fost identificata nicio substanta cu valori limite.
8.2. Controale ale expunerii
Masuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentele de protectie individuala
Utilizati echipamente de protectie individuala curate si corect intretinute.
Depozitati echipamentele de protectie individuala ntr-un loc curat, departe de zona de lucru.
n timpul utilizarii, nu consumatj alimente, bauturi si nu fumati. Dezbracatj si spalati imbracamintea contaminata inainte de a o reutiliza. Asigurati o
ventilatie adecvata, n special Tn spatiile inchise.
- Protectia ochilor/fetei
Purtarea ochelarilor de vedere nu constituie o protectie.
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A se evita contactul cu pielea si ochii.

A se pune la dispozitia personalului ochelari de siguranta cu protectie laterala.

A se prevedea locul de munca cu aparate pentru baie oculara.
in lipsa, sursa de apé in apropiere

- Protectia mainilor
in timpul manipularii acestui produs, purtati manusi adecvate.
Sunt recomandate Tndeosebi manusile din cauciuc nitril.

in cazul aparitiei de semne de degradare, ménusile trebuie Tnlocuite imediat.

- Protectia respiratorie
Nu inhalati praful.

SECTIUNEA 9 : PROPRIETATILE FIZICE SI CHIMICE
9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Informatii generale:

Stare Fizica :

Informatii importante legate de sanatate, siguranta si mediu :
pH :

Punct/interval de fierbere :

Interval de Temperatura de Combustie :

Presiune de vapori :

Densitate :

Hidrosolubilitate :

Punct/interval de topire :

Temperatura de autoinflamare :

Punct/interval de descompunere :

9.2. Alte informatii
Miros: slab
Culoare: Incolor

Pudra sau praf.

neimplicata.
neprecizat.
neimplicat.
neimplicata.
>1

Solubil.
neprecizat.
neprecizata.
neprecizat.

SECTIUNEA 10 : STABILITATESI REACTIVITATE

10.1. Reactivitate

Nu exista reactii periculoase daca prescriptiile/indicatiile privind depozitarea si manipularea sunt respectate.

10.2. Stabilitate chimica

Acest amestec este stabil in conditiile de manipulare si depozitare recomandate Tn sectiunea 7.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Cf. sectiunile 10.1 & 10.2

10.4. Conditii de evitat
A nu se amesteca cu alte produse.
A se evita expunerea la umezeala.

10.5. Materiale incompatibile
Aluminiu si aliaje ugoare galvanizate.
10.6. Produsi de descompunere periculosi

La temperaturi mari, produse periculoase de descompunere se pot produce, sub forma de fum, din monoxizi si dioxizi de carbon, oxizi de azot.

SECTIUNEA 11 : INFORMATII TOXICOLOGICE
11.1. Informatii privind efectele toxicologice

11.1.1. Substante
Necunoscut
11.1.2. Amestec

Datele toxicologice ale amestecului (rezultate din studii sau din aplicarea metodei conventionale) sunt descrise mai jos.

Toxicitate acuta :
Inhalarea poate genera o iritare a cailor respiratorii.

Ingestia poate genera o iritare a aparatului digestiv, o durere abdominala, dar si dureri de cap si greturi.

Coroziune cutanatal/iritatie cutanata :

Posibilitatea aparitiei mancarimii cu rogeata locala usoara spre moderata.

Leziuni oculare graveliritatie oculara :
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Leziuni oculare grave
Arsuri caracterizate prin disconfort sau durere, clipirea excesiva a ochilor, lacrimare si roseata, simptome ale conjuctivitei: umflarea ochilor.

SECTIUNEA 12 : INFORMATII ECOLOGICE
12.1. Toxicitate

12.1.1. Substante
Necunoscut
12.1.2. Amestecuri
Preparatul nu este clasificat ca fiind periculos pentru mediul inconjurator, in conformitate cu directiva 99/45/CE.
(conform metodei conventionala inclusa n directiva 99/45/CE)
12.2. Persistentasi degradabilitate
Agentul(ii) de suprafata continut(i) in acest preparat respecta criteriile de biodegradabilitate definite in reglementarea (CE) nr. 648/2004 cu privire
la detergenti.
Datele care dovedesc aceasta afirmatie sunt detinute de autoritati competente ale Statelor Membre si le vor fi furnizate la cerere expresa sau la
cererea producatorului de detergent;.
12.3. Potential de bioacumulare
Nu este disponibila nicio data.
12.4. Mobilitate in sol
Nu este disponibila nicio data.
12.5. Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu este disponibila nicio data.
12.6. Alte efecte adverse
Nu este disponibila nicio data.

SECTIUNEA 13 : CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

Trebuie stabilitd o gestionare corespunzatoare a deseurilor reprezentate de amestec si/sau de recipientul acestuia, conform dispozitiilor directivei
2008/98/CE.
Nu aruncati in cursurile de apa.
13.1. Metode de tratare a deseurilor
Deseuri :
Gestionarea deseurilor se face fara a pune in pericol sanatatea umana si fara a dauna mediului si, in special, fara a crea risc pentru apa, aer, sol,
fauna sau flora.
Reciclati sau eliminati conform legislatiei in vigoare, de preferinta printr-o unitate de reciclare sau o firma autorizata.
Ambalaje murdare :
Goliti complet recipientul.Pastrati eticheta/etichetele pe recipient.
A se duce la o unitate de reciclare.
Codurile deseurilor (Directiva 2001/573/EC, 2006/12/EEC, Directiva 94/31/EEC relative la deseurile periculoase) :

18 01 06 * produse chimice pe baza de sau continand substante periculoase

Pentru informatii:

Codul de deseu urmator este mentjonat cu titlu indicativ

Codul deseurilor trebuie stabilit de catre utilizator, in conformitate cu aplicarea produsului.

18 = Deseuri provenind de la ingrijirea medicala sau veterinara si/sau de la cercetarea asociata (exceptie facand deseurile de bucatarie si de
restaurant neprovenind direct din Tngrijirea medicala)

SECTIUNEA 14 : INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

Scutit de clasarea si de etichetarea Transport.

SECTIUNEA 15 : INFORMATII DE REGLEMENTARE
15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul In cauza
- Dispozitii particulare :
Nu este disponibila nicio data.
- Etichetarea detergentilor (Regulamentul CE nr. 648/2004 si 907/2006) :
- mai putin de 5 % : fosfonati
- mai putin de 5 % : agenti de suprafata neionici
- dezinfectantj
15.2. Evaluarea securitatii chimice
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Nu este disponibila nicio data.

SECTIUNEA 16 : ALTE INFORMATII
Conditiile de lucru ale utilizatorului nefiindu-ne cunoscute, informatiile date n prezenta fisa de securitate sunt bazate pe cunostintele noastre si pe
reglementarile atat nationale cat si comunitare.
Intotdeauna este responsabilitatea utilizatorului sa ia toate masurile necesare pentru a raspunde exigentelor legale si reglementarilor locale.
Informatiile din prezenta fisa tehnica de securitate trebuie considerate ca o descriere a cerintelor de securitate referitoare la acest amestec si nu
ca o garantie a proprietatilor acestuia.
Este recomandata transmiterea informatiilor acestei fise de date de securitate utilizatorilor, eventual intr-o forma adecvata.
Aceasta informatie se refera la produsul descris specific si nu poate fi valabila in combinatie cu alt(e) produs(e). Produsul nu trebuie intrebuintat
n alte scopuri decat cele specificate Tn rubrica 1, fara a fi obtinut in preleabil instructiuni scrise de manipulare.

Etichetarea cu frazele H, EUH si frazele R mentionate in sectiunea a 3-a :

H302 Nociv in caz de inghitire.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

R 22 Nociv n caz de inghitire.

R 34 Provoaca arsuri.

R 41 Risc de leziuni oculare grave.

R 50 Foarte toxic pentru organismele acvatice.

R 8 Contactul cu materiale combustibile poate provoca incendiu.
Abrevieri :

ADR : Acordul european referitor la transportul rutier international al marfurilor periculoase.
IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organizatia Aviatiei Civile Internationale.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.
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La mesure du pH d’une solution aqueuse liquide est dépendante de plusieurs parametres qui peuvent
influencer le résultat, tels que :

- Latempérature

- La concentration

- La qualité d’eau (eau de réseau, eau adoucie....)

La valeur de pH d’un produit détergent ou détergent désinfectant n’est pas un indicateur suffisant pour
estimer la compatibilité de la solution considérée avec les matériaux traités. Ainsi la compatibilité doit étre
évaluée grace a une approche multifactorielle :
- Composition du produit et compatibilité des substances avec les matériaux
- Test de compatibilité par mise en situation des matériaux avec le produit considéré et selon un
protocole représentatif des conditions d’usage (exemple : traitement par trempage ....)
- Présence d’inhibiteur de corrosion pour les produits utilisés pour le traitement de matériaux
métalliques

- Etude électrochimique de la corrosion par piqlre selon la norme NFS 94-402-1 de mai 2004

Ainsi le produit ANIOSEPT ACTIV dilué a 2% a fait I'objet d’une évaluation de sa compatibilité avec les
matériaux constitutifs des dispositifs médicaux dont les résultats sont disponibles dans le rapport
1896/FR/EN/10A de décembre 2010. La solution diluée a 2% d’ANIOSEPT ACTIV a aussi fait I'objet d’une
étude électrochimique de la corrosion par piqure (rapport n° F15 266 01) et ne présente pas de caractére
corrosif par piglre vis a vis de I'acier inoxydable Z30 Cr13 dans les conditions d’emploi recommandées.

Lille Hellemmes, 22 décembre 2018
Vanessa POUGET
Responsable Produits de Santé
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INFORMATII DE PRODUS

Maésurarea pH-ului unei solutii apoase lichide depinde de mai multi parametri care pot influenta
rezultatul, cum ar fi:

- Temperatura

- Concentratia

- Calitatea apei (apa din retea, apa dedurizata ....)

Valoarea pH a unui detergent sau detergent dezinfectant nu este suficienta pentru a estima
compatibilitatea solutiei cu materialele tratate. Astfel, compatibilitatea trebuie evaluata datoritd unei
abordéri multifactoriale:

- Compozitia produsului si compatibilitatea substantelor cu materialele

- test de compatibilitate prin plasarea materialelor intr-o situatie cu produsul in cauza si in
conformitate cu un protocol reprezentativ pentru conditiile de utilizare (exemplu: tratament prin
scufundare ...)

- Prezenta inhibitorului de coroziune pentru produsele utilizate pentru tratarea materialelor metalice
- Studiul electrochimic al coroziunii in conformitate cu standardul NFS 94-402-1 din mai

2004

Astfel, produsul ANIOSEPT ACTIV diluat la 2% a fost evaluat pentru compatibilitate cu materialele
constitutive ale dispozitivelor medicale, rezultatele acestora fiind disponibile in raportul 1896 / FR /
EN / 10A din decembrie 2010. Solutia diluata 2% ANIOSEPT ACTIV a fost, de asemenea, un studiu de
coroziune pitting electrochimice (raport nr 266 F15 01) si nu prezinta caracter de corozivitate in raport
cu otelul inoxidabil Z30 CR13 in conditiile recomandate de utilizare.



MANUAL REPROCESSING OF INSTRUMENTATION

HIGH-LEVEL DISINFECTION

TREATMENT OF
FLOORS & SURFACES

ay

OPASTER'ANIOS ——

» Ready to use solution. {-Ihigh level d_its_infectir_m of ntledical devices, surgical, medical, endoscopic and
» Odourless. ermosensitive equipment.

L . COMPOSITION
” Stah"lty of soakmg bath: 14 days' Orthophtalaldehyde solution (0,55%), colouring, fragrance.

PACKAGING-REF
4 cans, 5L each 2504.028
I Test strips (x50) 100.110

ACTIVE AGAINST ACCORDING TO STANDARDS

BACTERIA  EN 13727, EN 14561
MYCOBACTERIA EN 14348, EN 14563
INSTRUCTIONS FOR USE YEASTS/MOULDS  EN 13624, EN 14562

EN 14476 : Poliovirus, Adenovirus, Norovirus MNV
READY-TO-USE VIRUSES PRV (surrogate of HBV), BVDV (surrogate of HCV),
=< Active in 30 min. Vaccinia virus, Herpesvirus

SPORES OF  Clostridium difficile 027 according to EN 14347,
BACTERIA  EN 13704

MANUAL REPROCESSING
OF INSTRUMENTATION

Y

|

S35
D2 E
L=
=Y
c o=
ANIOSEPT ACTIV SE2
INDICATIONS =D
. . .. . Cleaning disinfection and high level disinfection of instruments and endoscopes, ==
» 2in 1 powder: cleaning disinfection thermosensitive equipment.
» Shelf-life: 3 years. Powder based on sodium percarbonate, tetraacetylethylenediamine and N-alkyl(C12-14)-N- \
» Perhorate free formulation. benzyl-N, N-dimethylammonium chloride. Extemporaneous production of peracetic acid when
diluted in water.
PACKAGING-REF
— 4 buckets, 1 kg each 1896.733
/” 2 buckets, 5 kg each 1896.432
wJ
ACTIVE AGAINST ACCORDING TO STANDARDS =
(<)
EN 13727, EN 14561 =
e MRB according to EN 13727, EN 13697 =
! MYCOBACTERIA  EN 14348, EN 14563, Mycobacterium massiliense =
INSTRUCTIONS FOR USE )&\
- PRODUCT TO BE DILUTED J YEASTS/MOULDS  EN 13624, EN 14562 g 10

Between 0,5% and 2% | EN 14476 : Poliovirus, Adenovirus and Norovirus MNV
| Active from 5 min (and VIRUSES PRV (surrogate of HBV), BVDV (surrogate of HCV),

. . Vaccinia virus, Rotavirus,
from 15 min for high T L
level disinfection). Polyomavirus SV40 according to EN 14476

EN 14347, EN 13704
L SPORES  Glostridium dificil according to EN 13704 /

Tests are carried out according to the European system of normalization in
dirty conditions.

.@' WATER FILTRATION

BIOCIDAL PRODUCTS
STANDARDS GLOSSARY

REGULATION

29

Information relating to the CE marking of our products and materials is included in our technical data sheets (available on demand).




AGENTIA MEDICAMENTULUI  4&/4
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE 440k
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La nr. A07.PS-01.Rg11-482 din Q#.11.2016

1 Prin prezenta, drept raspuns la scrisoarea Dvs.

MINISTERUL SANATATh

AL REPUBLICII MOLDOVA

ERICON S.R.L.

MD - 2003, mun. Chisindu, or. Durlesti

cu privire

Str. Vasile Lupu 6
contact@ericon.md

la Tnregistrarea

dispozitivelor medicale in Republica Moldova, V& comunicam urmatoarele:

Conform legislatiei Republicii Moldova (Legea 92 din 26.04.2012 cu privire la

dispozitivele medicale) si procedurii de inregistrare a dispozitivelor medicale, unicul

document ce confirma faptul c& dispozitivele medicale au fost inregistrate este Registrul

de Stat al Dispozitivelor Medicale. Registrul este accesibil pe site-ul oficial al AMDM
www.amed.md (Registrul Dispozitivelor Medicale - http://89.32.230.138:8081/).

Totodata, Va informam ca urmatoarele dispozitive medicale:

gr’;e;?s Ererr Denumirea dispozitivului medical | Model ?;;Z:;‘;; e’,;
DM000017737 e el ClR e RICR S ZRERN LS | mmar, 51609 ANIOSEPT ACTIV
MR 75 ?NESTTEggsggTiNRZIMAnc PENTRU L 2%%32‘355
BT 74T IDNESTTEESSSIETEANRZIMATIC PENTRU - ,S\%%FS{E:}ES
owaoooi77es | BEANTECTAYT DENIVEL nlTPeNTRU |5,
DMoo0017742 | DEEITECTANT, O NUVEL INALT CY 5L STERANIOS 2%
DMO00017743 gEgéIPGEZiL/-\ENE’ADPI\EEQEVEL INALT PENTRU | s00 L EIJZR&%I?RSA%D%
DM000017744 g%érfEEziEENEA D:ErgIEVEL INALT PENTRU | . | ggﬁ%w?% ]%0%

de la producatorul LABORATOIRES ANIOS, din Franta, sunt inregistrate si
incluse Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale in baza Ordinului AMDM nr.

Vicedirector

Ex.: Glavatch! Dionisie
Tel:022 8843 05 -
dionisle,glavatchi@amed.md

) e
Agentia Medicamentului §l Dispozitivelor Médicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1, MD-2028, Chisindu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md

Scanned by CamScanner

Silvia CIBOTARI




ANIOSEPT ACTIV

Instructiuni de utilizare

RO. pulbere 2 in 1: dezinfectant si detergent — dezinfectant de nivel inalt, sterilizarea la rece a dispozitivelor
medicale.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE :

Utilizarea in baie de imersie: imersiae instrumentelor dupa dizolvarea pulberii completa in apa rece sau calduta (+
30°C).

Dezinfectarea de nivel scazut: (bactericid, activitati levuricide): 0,5% * / 5 minute. Periati atunci cadnd este necesar.
Clatiti bine.
Dezinfectarea de nivel intermediar: (bactericide, activitati tuberculocidal virucidal fungicide): 0,5% * / 60 min sau

1% * / 30 minute sau 2% * / 15 minute. Periati atunci cand este necesar. Clatiti bine.

Dezinfectarea de nivel inalt / sterilizarea la rece : (bactericida, fungicide, activitati virucidal micobactericide
sporicidal): 1% * / 60 de minute sau 2% * / 15 minute. Instrumentariul se imerseaza in solutie curatate n prealabil.
Se clateste bine cu apa sterila sau filtrata.

*-Consultati tabelul de eficienta antimicrobiand conform EN

0,5% = 1 doza in 20L de apa 1% = 1 doza in 10L de apa 2% =1 doza in 5L de apa.
1 Doza = 100 gr = 4 lingurite de 25 gr ( gasiti in cutie.)

Controleaza dilutia cu bandeletele de control. Solutie stabila 24 ore

PRECAUTII DE UTILIZARE: PERICOL. Contine percarbonat de sodiu si amoniu cuaternar

compusi,-benzil C12-14-alchildimetil, cloruri. Provoaca leziuni oculare grave. Provoaca iritarea pielii. Nociv pentru
mediul acvatic, cu efecte pe termen lung. Utilizarea in zone bine ventilate. A nu se inspira praful. A se purta manusi
de protectie si ochelari/ echipament de protectia fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apd timp
de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca sunt prezente. Continuati sa clatiti. Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic . IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:

Se spalad cu multa apa. Daca este necesar, consultati un medic. A nu se |dsa la indemana copiilor. A se evita
dispersarea in mediu inconjurator. Aruncati produsul neutilizat si recipientul sau ca deseu periculos. Fabricat in
Franta.

Se pastreaza in loc uscat la temperatura de +5......+30 grade Celsius.

Producatorul : Laboratoires ANIOS ,Pavé du Moulin, 59260 LILLE-HELLEMMES FRANCE.

Reprezentant autorizat in Rep. Moldova : ERICON SRL. MD-2003 or. Durlesti. Srt.V. Lupu 6. Tel: 0-22-520-108.

Data ultimei reviziuni a textului: 31 11 2016

Nr. de Inregistrare:
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