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¢ Favorizeaza un nivel inalt de conformitate
o Activitate antimicrobiana in 30 sec.

* Indeplineste cele mai recente
standarde europene

« Testat dermatologic
- Potrivit pentru pielea sensibila
- Pastreaza hidratarea pielii
- Formula hipoalergénica

« Previne propagarearezistentei
antimicrobiene

» Gamadeambalaje pentruorice tip de
utilizare

GATA DE UTILIZARE

A

Gel dezinfectant hidroalcoolic
pentru frictiunea mainilor

(INDICATII

Gel hidroalcoolictixotropic pentrutratamentuligienic si
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frictiune.

Proceda tratamentului igienice se aplica in cazul:

Schimbarii manusilor. La inceputul sau la sfarsitul serviciului. O activitate
de zi cu zi, activitati hoteliere. Tratamente care implica contactul cu pielea
sinitoasd. Dupa contactul cu un pacient izolat septic. Tnainte de
efectuarea oricarei proceduri invazive (cateter periferic, sonda urinara si
alte dispozitive similare). Dupa contactul cu pacientul infectat sau a lui/ei
de mediu. Tntre pacienti, dupa orice procedurd cu potential de
contaminare. Tnainte de contactul cu un pacient aflat in izolator de
protectie. Thainte de a efectua o punctie lombara, ascit3, articulatii sau
alte situatii similare. Thainte de manipulare dispozitive intravasculare,
canalizare pleural, implantabil, si situatii similare. Tn cazul unei serii de
actiuni contaminante pentru acelasi pacient.

Se efectueaza dezinfectia chirurgicala in aceste cazuri:

Tnainte de orice procedurd chirurgicald, obstetricd sau interventionala
radiologie. Tnaintea oricdrei proceduri pentru care este necesard asepsie
chirurgicala: inserarea wunui cateter central sau spinal, camera
implantabile, amniocenteza, scurgere pleural si alte situatii similare.

(CARACTERISTICI

e Alcool etilic : 838 ml/I - 800 mg/kg

e Fara culoare si parfum

e Densitate a +20°C:0.84

e pHa +20°C:aprox 5,5 (apropiat de cel al pielii)
e \Viscozitate la +20°C : de 1300 la 2000 mPa/s

e Stocare : de +5°Ca +25°C

e Studiu Aerobiocontaminare disponibil la cerere
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A ANIOSGEL 800

Gel dezinfectant hidroalcoolic pentru frictiunea mainilor

v

(MOD UTILIZARE Dezinfectia igienica : Se freaca conform metodei EN 1500. A nu se clati. A nu se usca.

Se toarna cantitatea necesara pentru a mentine mainile umede pentru perioada de timp necesara.
Tratementul igienic : Cantitate suficienta pentru a pastra umede mainile pentru 30 sec.

Dezinfectia chirurgicala : Cantitate suficienta pentru a pastra umede mainile pentru 2 x 45 sec (inclusiv
antebrat - cf protocol oficial).

(COMPOZITIE (PRECAUTII DE UTILIZARE

Ethanol (N°CAS 64-17-5 : 800 mg/g, sau 838 ml/l), Periculos - respectati precautiile de utilizare (Stabilite de normele europene privind
in prezenta unor agenti de ingrosare, hidratare si ~ clasificarea si etichetarea substantelor chimice). Utilizati in siguranta produsele
emolient, si apa, fara parfum si colorant. biocide. Inainte de fiecare utilizare, cititi eticheta si informatiile referitoare la produs.
Stocare:intre +5°Csi+30°C.
Produs biocid destinat igienei umane (Groupe 1 — TP 1)- Rezervat pentru uz profesional.

(PROPRIETATI MICROBIOLOGICE

Activ pe Norme

Bacterii EN1040,EN 13727 (2013):30sec
Tn conformitate cu EN 13727 (2013) pe BMR/BHR.

Micobacterii EN 14348:30sec

Levuri si EN 1275, EN 13624 (2013): 30sec
Ciuperci
Virusi EN 14476 (2013) Adenovirus et Norovirus Murin : 30 sec

In conformitate cuEN 14476(2013 peBVDV (virusmodelHCV), PRV (virus model HBV), HIV-1,HSV-1,
Rotavirus, VRS, Vacciniavirus. : 30 sec

Dezinfectia EN 1500 (2013) : Cantitate suficientd pentru a pastra umede mainile pentru 30 sec
igienica * Raport SN 16983 29/07/2014 — Laboratoire Hygcen - Prof. Med. H.-P. Werner
= Raport 2014-103 29/09/2014 - Laboratoire UKSH (Universitatsklinikum Schleswig-Holstein) - Dr. med. B. Christiansen

Dezinfectia pr EN 12791 (2013) : Cantitate suficienta pentru a pastra umede mainile pentru 2 x 45 sec
chirurgicala - Raport SN 16669 23/04/2014 — Laboratoire Hygcen - Prof. Med. H.-P. Werner
= Raport 25/08/2014 — Laboratoire W.H.U. (Wasser Hygiene Umwelt) - Dr. A. Sorger

Toata activitatea antimicrobiana a produsului este inclusa in dosarul stiintific, disponibil la cerere.
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( Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova
- :ﬁ# ®

CERTIFICAT

DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIODISTRUCTIV

Nr. 00285 data/luna/anul 29/12/2017
Solicitant: For titular Laboratoires ANIOS

Adresa juridica Pave Du Moulin 59260, Lille — Hellemmes, Franta

Nr. de identificare de stat — codul fiscal 458501921 R.C.S. Lille Metropole

In conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 §i in baza ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1123 din 29.12.2017
(nr., data/luna/anul)

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

Denumirea comerciald a produsului: Aniosgel 800

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biodistructiy
- Grupa principala: 1
- Tip de produs: 1
1.2Utilizare: Dezinfectia igienica si chirurgicali a méinilor.

1.3 Forma de conditionare si ambalare: Gel, flacoane de 30ml, 75ml, 300ml, 500ml, 1L si bidoane de 5L
1.4 Confinut in substante active: Ethanol 80% ,

1.5 Categorii de utilizatori: profesionali

1.6 Informatii privind reglementdrile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificirile ulterioare.

2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: Laboratoires ANIOS

2.2 Adresa: Pave Du Moulin, 59260, Lille - Hellemmes, Franta

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul 29/12/2022

Compozitia. parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 285 din
26.12.2017.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biodistructiv, duce in mod

automat la anularea certificatului de inregistrare.

/ / Aliona SERBULENCO

‘\.W"" TR
2 pROTECT

Viceministr
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ANIOS
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ATTESTATION

¢

private ons A COLLABORATION WITH W.H.0.

for Patient

Safety PRIVATE ORGANIZATIONS FOR PATIENT SAFETY

Laboratoires ANIOS is since May 2012 a member of the Private Organizations for Patient Safety (POPS), a program that
has been launched by W.H.0. and groups private industry companies specialized in hand hygiene with one aim : harness
industry strengths to align and improve implementation of W.H.0. recommendations for patients security. This collaboration

has as sole objective the reduction in health-care associated infections through improvements in hand hygiene in different
parts of the world, including in least developed countries.

Grégoire LAILLIER
Sales Area Manager East Europe

Pavé du Moulin - 59260 Lille-Hellemmes
Tél. +3332067 6767 - Fax : +33 2067 67 68
Siret N° 458 501 921 00043 - SA au capital de 232.800 €
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FISA DE DATE DE SECURITATE

(Norma REACH (CE) nr. 1907/2006 - nr. 2015/830)

SECTIUNEA 1 : IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUISI A SOCIETATI/INTREPRINDERII

1.1. Element de identificare a produsului
Numele produsului : ANIOSGEL 800
Codul produsului : 2550000
1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Dezinfectarea pielii sanatoase
Pentru informatii suplimentare privind indicatiile produsului, consultati eticheta.
1.3. Detalii privind furnizorul figei 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 regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si modificarilor sale.
Lichid inflamabil, Categoria 2 (Flam. Lig. 2, H225).
Iritarea ochilor, Categoria 2 (Eye Irrit. 2, H319).

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
Conform regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si modificarilor sale.
Pictograme de pericol :

GHSO07 GHS02

Cuvant de avertizare :

PERICOL

Fraze de pericol :

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Fraze de precautie -Generale :

P102 A nu se lasa la indemana copiilor.

Fraze de precautie - Prevenire :

P210 A se feri de scantei si flacari expuse. Fumatul interzis.

Fraze de precautie - Interventje :

P305 + P351 + P338 TN 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.

Fraze de precautie - Depozitare :

P403 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

Made under licence of European Label System, Software of INFODYNE (http://www.infodyne.fr)
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2.3. Alte pericole

Amestecul nu contine ,Substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd” (SVHC) >= 0,1%, publicate de Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA), conform articolului 57 din REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

Niciun alt pericol identificat potrivit datelor de pana acum.

SECTIUNEA 3 : COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII
Formularea frazelor H si EUH: a se vedea sectiunea 16.
3.2. Amestecuri

Compozitia :
identificare (CE) 1272/2008
CAS: 64-17-5 GHSO07, GHS02
EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Lig. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319
ALCOOL ETILIC
INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHSO07
CAS: 67-63-0 Dgr
EC: 200-661-7 Flam. Lig. 2, H225
REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPAN-2-OL

Informatii despre componenti. :

[1] Substanta pentru care exista valori limita de expunere la locul de munca.

Nota %
[1 50 <=x % < 100
11 0<=x%<25

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 improscare 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.

Daca apar dureri, rogeata sau tulburari de vedere, consultati un oftalmolog. Aratati ambalajul sau eticheta.

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 imediata si tratamentele speciale necesare
A se tine cont de indicatiile medicului

SECTIUNEA 5 : MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

Inflamabil.

A se tine departe de sursele de foc produsele comburante. A

se tine departe de sursele de foc, orice material inflamabil.
5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere adecvate

Impiedicati apa rezultata din lupta contra incendiului sa patrunda in canalizarea de scurgere sau cursuri ale apelor.

A se folosi extinctoare pe baza de pudra sau spuma.

Spume speciale pentru lichide polare, pudre si dioxid de carbon.
Mijloace de stingere neadecvate

in caz de incendiu, nu utilizatj :

- jet de apa
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.

Made under licence of European Label System, Software of INFODYNE (http://www.infodyne.fr)
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5.3. Recomandari destinate pompierilor
Cei ce vor interveni vor fi echipati cu aparate de protectie respiratorie autonome izolante.
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.
Eliminati toate sursele posibile de aprindere si ventilati incaperile.
Mentineti la distanta persoanele neprotejate.
Puneti toate sursele inflamabile in afara oricarui pericol si pastrati-le la distanta.
A se evita inhalarea vaporilor.
6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Inconjurati si adunati scurgerile cu materiale absorbante necombustibile, de exemplu: nisip, pamant, sticla pisata in butoaie in vederea eliminarii
deseurilor.
Nu aruncati in mediile naturale (cursuri de apa, soluri, vegetatie, etc.)
6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Absorbiti produsul varsat cu materiale absorbante necombustibile, si maturati sau scoateti cu farasul. Puneti deseurile in containere pentru a fi
eliminate. Nu le amestecati cu niciun alt deseu. Spalati cu apa din abundenta suprafata contaminata.
Pentru cantitatile mici, diluati produsul cu multa apa si clatiti.
Nu recuperati produsul pentru a-l reutiliza.
6.4. Trimitere la alte sectiuni
Observatiji privind eliminarea: a se vedea sectiunea 13.

SECTIUNEA 7 : MANIPULAREA S| DEPOZITAREA

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Produs pentru uz extern - A nu se inghiti.
Manipulati, respectand instructiunile de folosire de pe eticheta.
A se manipula intr-un spatiu bine aerisit.
A se manipula la o temperatura de cel mult 45°C.
Prevenirea incendiilor :
Pastrati ambalajele bine inchise si indepartatile de sursele de caldura, de scantei si flacara deschisa.
Nu utilizati unelte care pot provoca scéantei. Nu fumati.
A se pastra la loc ferit de materialele inflamabile.
A se pastra la loc ferit de orice sursa de aprindere - nu fumati.
Echipamente si proceduri recomandate :
Pentru protectia individuala, a se vedea sectiunea 8.
Observati precautiile indicate pe eticheta deasemeni reglementarile in privinta protectiei muncii.
Evitati contactul amestecului cu ochii.
Ambalajele incepute trebuie readnchise cu grija si pastrate in pozitie verticala.
Sursa de apa in apropiere.
Aerisiti bine incaperea.
Echipamente si proceduri interzise :
Fumatul, consumarea de alimente si de bauturi sunt interzise in locurile unde se utilizeaza amestecul.
7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Pastrati recipientul bine inchis.
A se pastra numai in recipientul original, la loc racoros si bine aerisit, ferit de orice sursa de aprindere, de caldura si de lumina solara directa.
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.
Pastrati la adapost de materiale incompatibile (a se vedea sectiunea 10)
7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
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.

VLM/VME (Valoare Limita de Expunere si Valoare Medie de Expunere) prezentate mai sus sunt mentionate de numarul CAS al substantei.
Paragraful 3 precizeaza numele chimic corespondent numarului CAS.

Made under licence of European Label System, Software of INFODYNE (http://www.infodyne.fr)
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8.1. Parametri de control

Valori limita de expunere profesionala :
- Franta (INRS - ED984 :2012) :

CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : VLE-mg/m3 : Note : Nr. TMP :
64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84
67-63-0 - - 400 980 - 84
- Belgia (Hotararea din 19/05/2009, 2010) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 1000 ppm
1907 mg/m3
67-63-0 200 ppm 400 ppm
500 mg/m3 1000 mg/m3
- Polonia (2014) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 1900 mg/m3
67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3
- Spania (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Mayo 2010) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 1000 ppm
1910 mg/m3
67-63-0 400 ppm 500 ppm
998 mg/m3 1250 mg/m3
- Cehia (Regulamentul nr. 361/2007) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3
67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 |
- Slovacia (Regulamentul nr. 300/2007) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 500 ppm 1920 mg/m3
960 mg/m3
67-63-0 200 ppm 1000 mg/m3
500 mg/m3
- Germania - AGW (BAUA - TRGS 900, 21/06/2010) :
CAS VME : VME : Depasire Observatii
64-17-5 500 ppm 2(1
960 mg/m3
67-63-0 200 ppm 2(1
500 mg/m3
- Elvetia (SUVA 2015) :
CAS VME VLE Valeur plafond Notations
64-17-5 500 ppm 1000 ppm SSC
960 mg/m3 1920 mg/m3
67-63-0 200 ppm 400 ppm B SSC
500 mg/m3 1000 mg/m3
- Romaénia (Hotarare 1218/2006) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Definitie : Criterii :
64-17-5 1000 ppm 5000 ppm
1900 mg/m3 9500 mg/m3
67-63-0 81 ppm 203 ppm
200 mg/m3 500 mg/m3

8.2. Controale ale expunerii

Controale tehnice adecvate

Asigurati-va de buna aerisire a incaperilor. Concentratiile din atmosfera de la locul de munca nu trebuie sa depaseasca valorile limita date in

conditiile normale de utilizare.
- Protectia ochilor/fetei
Evitati contactul cu ochii.
Sursa de apa in apropiere.
- Protectia mainilor
Nu se aplica.
- Protectia corpului
Nu se aplica.
MASURI DE IGIENA:

Made under licence of European Label System, Software of INFODYNE (http://www.infodyne.fr)
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Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.
- Protectia respiratorie

Nu se aplica in conditiile normale de folosire.

A se evita inhalarea produsului.

SECTIUNEA 9 : PROPRIETATILE FIZICE S| CHIMICE
9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Informatii generale:
Stare Fizica :
Miros:
Culoare:
Informatii importante legate de sanatate, siguranta si mediu :
pH:

Punct/interval de fierbere :

Punct de aprindere :

Presiune de vapori (50°C) :

Densitate :

Hidrosolubilitate :

Punct/interval de topire :

Temperatura de autoinflamare :

Punct/interval de descompunere :
9.2. Alte informatii

Lichid Vascos.
caracteristic alcoolului
Incolor

5.25
Neutru.
>35°C
17.80 °C.
neimplicata.
+/- 0.8
Solubil.
neprecizat.
neprecizata.
neprecizat.

pH-ul reluat la rubrica 9.1 reprezinta o valoare indicativa. Va rugam sa consulta?i mai jos valorile minima si maxima de pH-ul ale produsului:

pH-ul produsului pur

4.7-58

SECTIUNEA 10 : STABILITATESI REACTIVITATE
10.1. Reactivitate

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

10.2. Stabilitate chimica

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

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Cf. sectiunile 10.1 & 10.2
10.4. Conditii de evitat
Evitati :
- inghetul
A se evita expunerea la caldura.
10.5. Materiale incompatibile
A nu se amesteca cu alte produse.
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 :
Estimarea toxicitatii acute (ETA)*:

ETA orala: > 2000 mg/kg

* conform metodei de calcul prezentata in regulamentul CLP (Clasificare, Etichetare, Ambalare) Partea a 3-a Capitolul 3.1, din datele diferitelor

componente prezente in produs

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

Leziuni oculare gravel/iritatie oculara :

Poate cauza o usoara iritare oculara: simptomele conjunctivitei: roseata si lacrimare.
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Sensibilizare respiratorie sau cutanata :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Mutagenicitate pe celulele germinale :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Cancerigenitate :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Toxicitate pentru reproducere :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Toxicitate specifica pentru anumite organe tinta — expunere unica :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Toxicitate specifica pentru anumite organe tinta - expunere repetata :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Pericol prin inspiratie :
Produsul nu este clasat in aceasta categorie de pericol.
Alte informatii
Evaluarea tolerantei cutanate la voluntarul sanatos:
Compatibilitate cutanata buna (pansament oclusiv timp de 48 ore la 10 voluntari)
Nu exista evidenta unui potential sensibilizant (studiu HRIPT)

SECTIUNEA 12 : INFORMATII ECOLOGICE
12.1. Toxicitatea
12.1.1. Substante
Necunoscut
12.1.2. Amestecuri
Amestecul nu este clasificat ca fiind periculos pentru mediul inconjurator, conform regulamentului CE 1272/2008.
12.2. Persistenta si degradabilitatea
Nu este disponibila nicio data.
12.3. Potentialul de bioacumulare
Nu este disponibila nicio data.
12.4. Mobilitatea in sol
Nu este disponibila nicio data.
12.5. Rezultatele evaluarilor 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.
Ambalajele nu trebuie refolosite.
Nu aruncati produsul 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 dduna mediului si, in special, fara a crea risc pentru ap3a, 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
20 01 29 * detergenti continand substante periculoase
Pentru informatii:
Codurile urmatoare de deseuri sunt prezentate 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 ingrijirea medicald)
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20 = Deseuri municipale (deseuri menajere si deseuri asimilate provenind din comert, industrie si institutii) incluzand fractiunile colectate separat

SECTIUNEA 14 : INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

Transportati produsul conform dispozitilor ADR pentru sosea, al RID pentru calea ferata, al IMDG pentru mare, si al ICAO/IATA pentru
transportul aerian (ADR 2015 - IMDG 2014 - ICAO/IATA 2015).

14.1. Numarul ONU
1170

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

UN1170=ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)
14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

- Clasificarea :

3

14.4. Grupul de ambalare
I

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

ADR/RID | Clasa Cod
3 F1
IMDG Clasa 2°Etichet
a
3 -
IATA Clasa 2°Etichet
a
3 -
3 -

Grupa
1
Grupa

I
Grupa

Eticheta
3
LQ

1L
Pasager

353

Y341

Ident.
33
EMS

F-E,S-D
Pasager

5L

1L

LQ
1L

Dispo.

144
Cargo

364

Dispo.
144 601
EQ

E2
Cargo

60 L

Pentru cantitatile limitate, consultati sectiunea 2.7 a OACI/IATA si capitolul 3.4 al ADR si 'IMDG.

Pentru cantitatile exceptate, consultati sectiunea 2.6 a OACI/IATA si capitolul 3.5 al ADR si 'lMDG.

14.7. Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC

Nu se aplica

EQ
E2

nota

A3 A58
A180
A3 A58
A180

Cat.

EQ

E2

E2

Tunel
D/E

SECTIUNEA 15 : INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul in

cauza

- Informatii referitoare la clasificare si etichetare, care figureaza in sectiunea 2:

Urmatoarele reglementari au fost luate in considerare:
Reglementarea (CE) nr. 1272/2008 si adaptarile sale.

- Informatii referitoare la ambalaj:
Nu este disponibila nicio data.

- Dispozitii particulare :
N/A

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Informatiile obtinute din evaluarea sigurantei chimice a substantelor prezente in cadrul produsului sunt integrate in sectiunile adecvate din
prezenta fisa de date de siguranta, de fiecare data cand este necesar.

SECTIUNEA 16 : ALTE INFORMATII
Conditiile de lucru ale utilizatorului nefiindu-ne cunoscute, informatiile date in 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.

Made under licence of European Label System, Software of INFODYNE (http://www.infodyne.fr)

Quick-FDS [17935-58461-27983-014694] - 2017-02-06 - 16:14:21




FISA DE DATE DE SECURITATE (REGULAMENTUL (CE) n° 1907/2006 - REACH) Versiunea 4.5 (24-01-2017) - Pagina 8/8
ANIOSGEL 800 - 2550000

Informatiile oferite in prezenta fisa de date de siguranta trebuie considerate ca fiind o descriere a cerintelor de siguranta aplicabile acestui
amestec.

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 in rubrica 1, fara a fi obtinut in preleabil instructiuni scrise de manipulare.

MODIFICARI FACUTE FA?A DE VERSIUNEA PRECEDENTA

- §9
- 8§11
- 8§15
Formularea frazelor mentionate in sectiunea 3 :
H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.
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.
GHSO02 : flacara

GHSO07 : semnul exclamarii

PBT: Persistent, bioacumulativ si toxic.

vPVvB: Foarte persistent si foarte bioacumulativ.

SVHC : Substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita.
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ANIOSGEL 800

Efficacité antimicrobienne (1)
Antimicrobial efficacy (1)

L
Résultats
Results
ANIOSGEL 800 est prét a I'emploi (100%)
ANIOSGEL 800 is ready to use (100%)
Etudes Concentration Temps de Conditions
. active contact spécifiques
Studies . . : o .
Active concentration | Contact time Specific conditions
BACTERICIDIE Bactericidal activity

EN 1040 (Avril / April 2006) 30s.

- Pseudomonas aeruginosa 40 %

- Staphylococcus aureus 40 %
EN 13727+A2 (Décembre / December 2015) 30s. Conditions de
Friction Hygiénique / Hygienic Handrub propreté

- Enterococcus hirae 80 % Clean conditions

- Escherichia coli 40 %

- Pseudomonas aeruginosa 40 %

- Staphylococcus aureus 40 %
EN 13727+A2 (Décembre / December 2015) 60 s. Conditions de
Friction Chirurgicale / Surgical Handrub propreté

- Enterococcus hirae 40 % Clean condtions

- Escherichia coli 40 %

- Pseudomonas aeruginosa 40 %

- Staphylococcus aureus 40 %
Souches additionnelles
Additional strains
Enterobacter cloacae OXA 48 Conditions de
selon / according to EN 13727+A1 40 % 30s. propreté
(Décembre / December 2013) Clean conditions
Escherichia coli OXA 48 Conditions de
selon / according to EN 13727+A1 80 % 30s. propreté
(Décembre / December 2013) Clean conditions
Klebsiella pneumoniae OXA 48 Conditions de
selon / according to EN 13727+A1 80 % 30s. propreté
(Décembre / December 2013) Clean conditions
Staphylococcus aureus (SARM / MRSA) Conditions de
selon / according to EN 13727+A1 40 % 30s. propreté

(Décembre / December 2013)

Clean conditions

EN 13727

Conditions de propreté : albumine bovine 0,3g/L Clean conditions: bovine albumin 0.3g/L

Efficacité antimicrobienne — ANIOSGEL 800 - Page 1/5 - le 16/10/2017
Antimicrobial efficacy - ANIOSGEL 800 - Page 1/5 - on 10/16/2017




ANIOSGEL 800

Efficacité antimicrobienne (2)
Antimicrobial efficacy (2)

BT
Résultats
Results
ANIOSGEL 800 est prét a I'emploi (100%)
ANIOSGEL 800 is ready to use (100%)
Etudes Concentration Temps de Conditions
. active contact spécifiques
Studies . . . o .
Active concentration | Contact time Specific conditions
MYCOBACTERICIDIE Mycobactericidal activity
EN 14348 (Juin / June 2005) Conditions de
- Mycobacterium terrae 80 % 30s. propreté
. . Clean conditions
- Mycobacterium avium 30 % 30s.

LEVURICIDIE et/ou FONGICIDIE Yeasticidal and/or fungicidal activity

EN 1275 (Avril / April 2006)

- Candida albicans

- Aspergillus niger
EN 13624 (Novembre / November 2013)
Friction Hygiénique / Hygienic Handrub

- Candida albicans

- Aspergillus brasiliensis
EN 13624 (Novembre / November 2013)
Friction Chirurgicale / Surgical Handrub

- Candida albicans

- Aspergillus brasiliensis

Souches additionnelles
Additional strains

Candida auris

selon /according to EN 13624

Friction Hygiénique / Hygienic Handrub
Friction Chirurgicale / Surgical Handrub

80 %
80 %

80 %
80 %

80 %
80 %

50 %
50 %

30s.
30s.

30s.
30s.

60 s.
60 s.

30s.
60 s.

Conditions de
propreté
Clean conditions

Conditions de
propreté
Clean conditions

Conditions de
propreté
Clean conditions

EN 14348, EN 13624

Conditions de propreté : albumine bovine 0,3g/L Clean conditions: bovine albumin 0.3g/L
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ANIOSGEL 800

Efficacité antimicrobienne (3)
Antimicrobial efficacy (3)

B
Résultats
Results
ANIOSGEL 800 est prét a I'emploi (100%)
ANIOSGEL 800 is ready to use (100%)
Etudes Concentration Temps de Conditions
. active contact spécifiques
Studies . . ) o .
Active concentration Contact time Specific conditions
VIRUCIDIE Virucidal activity
Poliovirus Conditions de
selon / according to EN 14476 propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
- INSTITUT FUR HYGIENE UND 97 % 60 s.
MIKROBIOLOGIE, Dr Brill + Dr Steinmann
- CHRU - Lille, Pr. D. Hober 97 % 60 s.
Adenovirus
selon / according to EN 14476+A1 Conditions de
(Octobre / October 2015) .
propreté
- EUROFINS 70 % 30s. Clean conditions
Norovirus Murin Murine Norovirus MNV
selon / according to EN 14476
(Septembre / September 2013)
- INSTITUT FUR HYGIENE UND 80 % 30s. Cogfégcr’gtséde
MIKROBIOLOGIE, Dr Brill + Dr Steinmann Clean conditions
- CHRU - Lille, Pr. D. Hober 80 % 30s.
Activité sur virus
Activity on viruses
HIV-1 Conditions de
selon / according to EN 14476 40 % 30s. propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
PRV, virus modéle / surrogate of HBV Conditions de
selon / according to EN 14476 40 % 30s. propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
BVDV, virus modéle / surrogate of HCV Conditions de
selon / according to EN 14476 40 % 30s. propreté

(Septembre / September 2013)

Clean conditions

EN 14476

Conditions de propreté : albumine bovine 0,3g/L Clean conditions: bovine albumin 0.3g/L
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ANIOSGEL 800

Efficacité antimicrobienne (4)
Antimicrobial efficacy (4)

L
Résultats
Results
ANIOSGEL 800 est prét a I'emploi (100%)
ANIOSGEL 800 is ready to use (100%)

Etudes Concentration Temps de Conditions

. active contact spécifiques
Studies . . . o .

Active concentration Contact time Specific conditions
VIRUCIDIE Virucidal activity
Activité sur virus
Activity on viruses
Vaccinia virus Conditions de
selon / according to EN 14476 40 % 30s. propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
Herpesvirus HSV-1 Conditions de
selon / according to EN 14476 40 % 30s. propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
Rotavirus Conditions de
selon / according to EN 14476 30 % 30s. propreté
(Septembre / September 2013) Clean conditions
Virus Respiratoire Syncytial VRS / .
Respiratory Syncytial Virus RSV 30's Con;joltlcr)gtz de
selon / according to EN 14476 80 % : Cle[a)n cF:)n fions
(Septembre / September 2013)
NORMES D’APPLICATION APPLYING STANDARDS
EN 1500 (Juin June 2013) . Friction hyg|én|que
Escherichia coli NCTC 10538 100 % 30s. des mains

Laboratoire HygCen Allemagne, Hygienic handrub
Prof. Dr med H.P. Werner
EN 1500 (Juin June 2013) :

Escherichia coli NCTC 10538 Friction hygiénique
Laboratoire UKSH (Universitatsklinikum 100 % 30s. des mains
Schleswig-Holstein) - Dr. med. B. Hygienic handrub
Christiansen

EN 14476

Conditions de propreté : albumine bovine 0,3g/L Clean conditions: bovine albumin 0.3g/L
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ANIOSGEL 800

Efficacité antimicrobienne (5)
Antimicrobial efficacy (5)

L
Résultats
Results
ANIOSGEL 800 est prét a I'emploi (100%)
ANIOSGEL 800 is ready to use (100%)

Etudes Concentration Temps de Conditions

. active contact spécifiques
Studies . . . o .

Active concentration Contact time Specific conditions
NORMES D’APPLICATION APPLYING STANDARDS
prEN 12791 (2013) Friction chirurgicale
Laboratoire HygCen Allemagne, 100 % 2x45s. des mains
Prof. Dr med H.P. Werner Surgical handrub
EN 12791 (2005) Friction chirurgicale
Laboratoire HygCen Allemagne, 100 % 2x45s. des mains
Prof. Dr med H.P. Werner Surgical handrub
prEN 12791 (2013) Friction chirurgicale
Laboratoire W.H.U. (Wasser Hygiene 100 % 2x45s. des mains
Umwelt), Dr. A. Sorger Surgical handrub
EN 12791 (2005) Friction chirurgicale
Laboratoire W.H.U. (Wasser Hygiene 100 % 2x45s. des mains
Umwelt), Dr. A. Sorger Surgical handrub
Certificat / Certificate VAH
Traitement Hygiénique des mains a titre Maintenir les mains
préventif 100 % 30s. humides avec le
Prophylactic Hygienic Hand Disinfection produit concentré
pendant le temps total

) ) o ) ) d’application
Dé,smfe_ctlon Chirurgicale des mains a titre _ Keep hands well moistened
préventif 100 % 1,5 min. with the concentrated

Prophylactic Surgical Hand Disinfection

product during the entire
applcation time
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