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FRANKLAB

DDN SURF - 010760

) Franklabr

notre expertise I'Ultra-Propreté

FIS A CU DATE DE SECURITATE

(Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 - nr. 2020/878)

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

1.1. Identificator de produs
Nume produs: DDN SURF
Cod produs: 010760.

1.2. Utilizai relevante identificate ale substantei sau amestecului s i utilizéri contraindicate

Detergent neutru dezinfectant pentru tratarea pardoselilor, suprafetelor, mobilierului si dispozitivelor medicale nechirurgicale.

N

companiei T nregistrate : FRANKLAB.

.3. Detalii despre furnizorul fis ei cu date de securitate Numele

Adresa : 3 avenue des Frénes.78180.MONTIGNY LE BRETONNEUX.FRANCE.

Telefon : +33 1 39 44 93 40. Fax : +33 1 3944 93 41.

contact@sterifrance.com
www.sterifrance.com

1.4. Numé& de telefon de urgenta +33 1 40 44 30 00.

Asociatie/Organizatie: INRS Paris.

SECTIUNEA 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

i n conformitate cu Regulamentul CE nr. 1272/2008 s i modificaile acestuia.

Coroziunea pielii, Categoria 1B (Skin Corr. 1B, H314).

Leziuni oculare grave, Categoria 1 (Eye Dam. 1, H318).

Periculos pentru mediul acvatic - Pericol acut, Categoria 1 (Acvatic Acute 1, H400).

Periculos pentru mediul acvatic - Pericol cronic, Categoria 2 (Acvatic Chronic 2, H411).

Acest amestec nu prezintdpericol fizic. Consultati recomandzile referitoare la celelalte produse prezente pe site.

2.2. Elemente de etichetd

in conformitate cu Regulamentul CE nr. 1272/2008 s i modificéile acestuia.

Pictograme de pericol:

g

GHS05 GHS09
Cuvant de semnal :
PERICOL

Identificatori de produs:
CAS 94667-33-1
EC 215-181-3

Fraze de pericol:
H314
H410

Digitally signed by Bunic Gheorghe
Date: 2023.10.30 17:07:35 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)AMONIU
HIDROXID DE POTASIU

Provoacaarsuri grave ale pielii s i leziuni oculare.

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte de lungadurata

Fraze de precautie - Prevenire : Nu respirati

P260
P264
P280

Fraze de precautie - R&puns:
P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P321
P363

praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/sprayul.
Spdati... bine dupamanipulare.

Purtati manus i de protectie/f mbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fat&protectie pentru auz/...

I N CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toate hainele contaminate. Cl&iti pielea cu apd[sau dus 1.

1N CAZ DE CONTACT CON OCHI: CI&iti cu atentie cu apatimp de cdeva minute. Scoateti lentilele de contact, dacisunt prezente
s ius or de faut. Continuati clitirea.

Sunatiimediat la un CENTRU DE TOXICOLOGIE/medic/...
Tratament specific (vezi ... pe aceastdetichetd).

Spdati T mbraamintea contaminataf nainte de reutilizare.
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2.3. Alte pericole

Amestecul nu contine substante clasificate ca ,Substante foarte 7 ngrijordoare” (SVHC) >= 0,1% publicate de Agentia Europeandpentru Produse Chimice
(ECHA) T n conformitate cu articolul 57 din REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate -list-table Amestecul nu

T ndeplines te nici criteriile PBT s i nici vPvB pentru amestecuri T n conformitate cu anexa XIII la requlamentele REACH EC 1907/2006.

Amestecul nu contine substante>=0,1% cu propriet&i de perturbare endocrinal n conformitate cu criteriile Regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al
Comisiei sau Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei.

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND INGREDIENTE

3.2. Amestecuri

Compozitie:
Identificare (CE) 1272/2008 otd 9
(AS: 94667-33-1 GHS07, GHS05, GHS09 Dgr 45<=x%<10
REACH: 01-2119950327-36-000
Acute Tox. 4, H302
FAROPIONATE DE Skin Corr. 1B, H314
N,N-DIDECIL-N-METIL-POLI(OXIET STOT SE 3, H335
L)AMONIU Acvatic Acute 1, H400 M
Acute =10
Aquatic Chronic 1, H410 M
Cronic=1
(AS: 60-00-4 GHS07, GHS08 25<=x%<10
HC: 200-449-4 \ng
Bye Irrit. 2, H319
ACID EDETIC Acute Tox. 4, H332
STOT RE 2, H373
(AS: 1310-58-3 GHS07, GHS05 il d<=x%<25
HC: 215-181-3 Dgr
REACH: 01-2119487136-33-xxxX Met. Corr. 1, H290
Acute Tox. 4, H302
HIDROXID DE POTASIU dkin Corr. 1A, H314
Hye Dam. 1, H318
(AS: 107-21-1 GHS07, GHS08 i d<=x%<25
HC: 203-473-3 Vng
Acute Tox. 4, H302
HTAN-1,2-DIOL STOT RE 2, H373
(AS: 120313-48-6 GHSO07 q<=x%<25
Vng
ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET Skin Irrit. 2, H315
RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES Bye Irrit. 2, H319
QAS: 111-46-6 GHS07 i Q<=x%<25
HC: 203-872-2 Nng
Acute Tox. 4, H302
2,2'-OXIBISETHANOL
QAS: 79-09-4 GHS05, GHS02, GHS07 Dgr i 0<=x%<25
BC: 201-176-3
Rlam. Lig. 3, H226
ACID PROPIONIC Skin Corr. 1B, H314
Bye Dam. 1, H318
STOT SE 3, H335
Limite specifice de concentratie:
Ifentificare Limite specifice de concentratie A fpancat
(QAS: 94667-33-1 dral: ATE = 1157 mg/kg BW

REACH: 01-2119950327-36-000

AROPIONATE DE
N,N-DIDECIL-N-METIL-POLI(OXIET
L) AMONIU

(AS: 60-00-4 dral: ATE = 4500 mg/kg BW
BC: 200-449-4

ACID EDETIC
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CAS: 1310-58-3 Skin Corr. 1A: H314 C>= 5% Skin oral: ATE = 333 mg/kg BW
EC: 215-181-3 Corr. 1B: H314 2% <= C < 5% Skin Irrit. 2:
REACH: 01-2119487136-33-xxXX H315 0,5% <= C < 2% Eye Dam. 1: H318 C>=
2% Eye Irrit. 2: H319 0,5% <= C <
HIDROXID DE POTASIU 20
CAS: 120313-48-6 oral: ATE = 200 mg/kg BW
ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET
RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES

Informatii despre ingrediente :
(Textul complet al frazelor H: vezi sectiunea 16)

[1]1 Substantapentru care sunt disponibile limite maxime de expunere la locul de munca

SECTIUNEA 4: MASURI DE PRIM AJUTOR
Caregulagenerald T n caz de T ndoialasau dacasimptomele persistg apelati i ntotdeauna un medic.
NU induceti NICIODATA la T nghitire de citre o persoana
incons tienta 4.1. descrierea masurilor de prim
ajutor I n caz de stropire sau contact cu ochii:
Spdati bine cu apdproaspaas i curatatimp de 15 minute, tindnd pleoapele deschise.
Indiferent de starea initialg trimiteti pacientul la un oftalmolog s i ar&ati-i eticheta.
in caz de stropire sau contact cu pielea:
i ndepértati imediat orice i mbr&cdminte murdarasau stropita
Ai grijala orice produs ramas 1 ntre piele s i T mbraaminte, ceasuri, pantofi etc.
Dacaaria contaminatdeste larg répaditas i/sau existaleziuni ale pielii, trebuie consultat un medic sau transferat pacientul la spital.
n caz de 7 nghitire: Nu administrati
pacientului nimic pe cale orala
Solicitati imediat asistentamedicalg araand eticheta.
4.2. Cele mai importante simptome s i efecte, at& acute, c& s iT ntaziate

Nu sunt disponibile date.

4.3. Indicatii privind orice asistentamedicalaimediatas i tratament special necesar

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 5: MASURI DE STINGERE A INCENDIILOR

Neinflamabil.

5.1. Mijloace de stingere 5.2.
Pericole speciale care decurg din substanta sau amestecul Un incendiu va
produce adesea un fum gros s i negru. Expunerea la produs i de descompunere poate fi periculoasdpentru sanaate.
Nu inspirati fumul.
i n caz de incendiu, se pot forma urmé&oarele: - monoxid de
carbon (CO) - dioxid de carbon
(CO2)

5.3. Sfaturi pentru pompieri Nu
existadate disponibile.

SECTIUNEA 6: MASURI I N CAS DE DISPERSIERE ACCIDENTALA

6.1. Precautii personale, echipament de protectie s i proceduri de urgentaConsultati maurile
de sigurantdenumerate la rubricile 7 s i 8.
Pentru care nu lucreazéla primul ajutor
Evitati orice contact cu pielea s i ochii.
Pentru lucraorul de prim ajutor
Lucréorii de prim ajutor vor fi echipati cu echipament individual de protectie adecvat (vezi sectiunea 8).
6.2. precautii de mediu

Limitati s i controlati scurgerile sau scurgerile cu materiale absorbante incombustibile, cum ar fi nisip, pamant, vermiculit, pamat de diatomee T n bidoane pentru eliminarea
des eurilor.

Preveniti orice material sapa&runddi n canale de scurgere sau ca navigabile.
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6.3. Metode s i material pentru izolarea s i cur&area
Dacasolul este contaminat, odatace produsul a fost recuperat prin burete cu un material absorbant inert s i incombustibil, spdati zona contaminatdcu apadin abundenta
Cur&ati de preferintdcu detergent, nu folositi solventi.

6.4. Referire la alte sectiuni

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 7: MANIPULARE S I DEPOZITARE

Cerintele referitoare la spatiile de depozitare se aplicatuturor unit&ilor T n care este manipulat amestecul.
7.1. Precautii pentru manipularea i n siguranta
Spdati-vai ntotdeauna manile dupamanipulare.

Scoateti s ispdatiT mbraamintea contaminatal nainte de reutilizare.

Dus urile de urgentas i statiile de spdare a ochilor vor fi necesare 7 n instalatiile T n care amestecul este manipulat T n mod constant.

Prevenirea incendiilor:

Preveniti accesul personalului neautorizat.
Echipamente s i proceduri recomandate: Pentru

protectia personald vezi sectiunea 8.

Respectati precautiile mentionate pe etichetas i, de asemenea, reglementérile de sigurantdindustriala
Echipamente s i proceduri interzise:

Nu fumati, macati sau betiT n zonele 7 n care este utilizat amestecul.

7.2. Conditii de depozitare T n sigurantd inclusiv eventualele incompatibilita i

Nici o informatie disponibila.
Ambalaj A se

pastra i ntotdeauna 7 n ambalaje realizate dintr-un material identic cu cel original.
7.3. Utilizare finalaspecifica

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 8: CONTROLUL EXPUNERII/PROTECTIE PERSONALA
8.1. Parametri de control
Limite de expunere profesionala

- Uniunea Europeanda(2022/431, 2019/1831, 2017/2398, 2017/164, 2009/161, 2006/15/CE, 2000/39/CE, 98/24/CE):

CAS VME-mg/m3 : VME-ppm : VLE-mg/m3|[: VLE-ppm : Note : 107-21-1 52 20 104{79-09-4
311062 40 Peau
20 -
- Franta (INRS - Outils 65 / 2021-1849, 2021-1763, decret din 09.12.2021) :
CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : MLE-mg/m3 : Note ; |310-58-3 107-21-1/79-09-4 Nr TMP:
E3
20 52 40 2 84 i
10 31 20 104 62 - - L
- UK/ WEL (Limite de expunere la locul de muncd EH40/2005, Editia a patra 2020);
CAS TWA: STEL: Tavan : Definitie : Criterii:
1310-58-3 2 mg/m? 107421-1 40 ppm 104 nyg/m?®
20 ppm sk
52 mg/m?
111-46-6 23 ppm
101 mg/m3
79-09-4 10 ppm 15 ppm
31 mg/m? 46 mg/m?
Nivel derivat faraefect (DNEL) sau nivel de efect minim derivat (DMEL):
ETHANE-1,2-DIOL (CAS: 107-21-1)
Utilizare finala Muncitorii.
Metoda de expunere: Contact cutanat.
Posibile efecte asupra sanaa ii: Efecte sistemice pe termen lung.
DNEL: 106 mg/kg greutate corporalzi
Metoda de expunere: Inhalare.
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Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

Utilizare finala
Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

HIDROXID DE POTASIU (CAS: 1310-58-3)
Utilizare finala

Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

Utilizare finala
Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)
Utilizare finala

Metoda de expunere:
Posibile efecte asupra sana& ii:
DNEL:

Concentratie estimatafaraefect (PNEC): ETHANE-1,2-

DIOL (CAS: 107-21-1)

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

Compartiment de mediu:
PNEC:

ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)

Compartiment de mediu:
PNEC:

Efecte locale pe termen
lung. 35 mg substantam3

Consumatori.
Contact cutanat.

Efecte sistemice pe termen lung.
53 mg/kg greutate corporaldzi

Inhalare.

Efecte sistemice pe termen lung.
7 mg substantdm3

Inhalare.

Efecte locale pe termen
lung. 7 mg substantam3

Muncitorii.
Inhalare.

Efecte locale pe termen
lung. 1 mg substant&m3

Consumatori.
Inhalare.

Efecte locale pe termen
lung. 1 mg substant&m3

Muncitorii.
Inhalare.

Efecte sistemice pe termen lung.
1,5 mg substant&m3

Sol.
1,53 mg/kg

Apa dulce. 10
mg/I

Apa de mare.

1 mg/l

Apduzataintermitenta 10

mg/I

Sediment de apadulce. 37

Sedimentul marin.
3.7

Statie de epurare. 199,5 mg/I

Sol.
0,72 mg/kg
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Compartiment de mediu: Apa dulce. 2,2
PNEC: mg/!
Compartiment de mediu: Apa de

PNEC:

Compartiment de mediu:

mare. 0,22 mg/I

Apauzatdintermitenta 1,2

PNEC: mg/l

PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)AMONIU (CAS: 94667-33-1)

Compartiment de mediu: Sol.

PNEC: 2,83 mg/kg

Compartiment de mediu: Apa dulce.

PNEC: 0,001 mg/l

Compartiment de mediu: Sediment de apadulce.
PNEC: 5.3 mg/kg

Compartiment de mediu: Statie de epurare. 0,118 mg/I
PNEC:

8.2. Controale ale expunerii

Mé&suri de protectie personald cum ar fi echipamentul individual de protectie
Utilizati echipament individual de protectie care este curat s ia fost 1 ntretinut corespunzéor.
Depozitati echipamentul individual de protectie T ntr-un loc curat, departe de zona de lucru.

Nu méncati, betis i nufumati niciodatdi n timpul utilizarii. Scoateti s i spdati i mbracamintea contaminatal nainte de reutilizare. Asigurati-vacaexistdo ventilatie adecvatg
1 n special T n zonele T nchise.

- Protectie pentru ochi/fata
Evita contactul cu ochii.
Folositi ochiuri de protectie concepute pentru a proteja T mpotriva stropilor de
lichid T nainte de manipulare, purtati ochelari de protectie cu patile laterale de protectie i n conformitate cu standardul EN166.
in caz de pericol mare, protejati fata cu o protectie faciald
Ochelarii de prescriptie nu sunt considerati protectie.
Persoanele care poartalentile de contact trebuie sapoarte ochelari de prescriptie T n timpul lucrului, unde pot fi expuse la vapori iritanti.
Asigurati statii de spdare a ochilor 7 n unit&ile T n care produsul este manipulat i n mod constant.

- Protectia manilor
Folositi manus i de protectie adecvate, rezistente la agenti chimici, T n conformitate cu standardul EN ISO 374-1.
Méanus ile trebuie selectate T n functie de aplicarea s i durata de utilizare la statia de lucru.

Méanus ile de protectie trebuie selectate 7 n functie de adecvarea lor pentru postul de lucru T n cauza alte produse chimice care pot fi manipulate, protectii fizice necesare
(tdere, T ntepare, protectie termicd, nivelul de dexteritate necesar.

Tip de manusi recomandate : - Latex
natural
- Cauciuc nitrilic (cauciuc copolimer butadienaacrilonitril (NBR))
- PVC (clorura de polivinil)
- Cauciuc butilic (copolimer izobutilengizopren)
- Protectie corporala
Evitati contactul cu pielea.
Purtati T mbracaminte de protectie adecvata
Tip adecvat de T mbracaminte de protectie:

1n caz de stropire substantiald purtati? mbracaminte de protectie etans a7 mpotriva riscurilor chimice (tip 3) T n conformitate cu EN14605/A1 pentru a preveni contactul cu
pielea.

1n cazul unui risc de stropire, purtati i mbriaminte de protectie i mpotriva riscurilor chimice (tip 6) i n conformitate cu EN13034/A1 pentru a preveni pielea

a lua legatura.

Purtati T mbraaminte de protectie adecvatas i, 7 n special, s ort s icizme. Aceste articole de T mbracaminte trebuie mentinute T n stare bunds i cur&ate dupautilizare.

I mbracimintea de lucru purtatade personal trebuie spdatai n mod regulat.

Dupacontactul cu produsul, toate partile corpului care au fost murdare trebuie spdate.
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SECTIUNEA 9: PROPRIETATI FIZICE S I CHIMICE

9.1. Informatii despre propriet&ile fizice s i chimice de bazaStarea fizica

Stare fizica:
Culoare

Nespecificat
Miros

Pragul de miros:

Templeratura de inghet

Punct de T nghet / Interval de T nghet:

Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere s i intervalul de fierbere

Punct de fierbere/interval de fierbere:
Inflamabilitate
Inflamabilitate (solid, gaz):
Limita inferioaras i superioarade explozie
Propriet&i explozive, limitainferioardde explozie (%) :
Propriet&i explozive, limitasuperioarade explozie (%) :
Punct de aprindere
Interval punct de aprindere:
Temperaturdde autoaprindere
Temperatura de autoaprindere:
Temperatura de descompunere
Punct de descompunere/interval de descompunere : pH
pH

(solutie apoasd : pH :

V&cozitatea cinematica
V&cozitate:
Solubilitate
Solubilitatea apei :
Solubilitate T n grasimi:
Coeficientul de partitie n-octanol/apa(valoare log)
Coeficient de partitie: n-octanol/apa
Presiunea vaporilor
Presiunea vaporilor (50°C) :
Densitate s i/sau densitate relativa
Densitate :
Densitate relativaa vaporilor
Densitate vapori: 9.2.
Alte informat i

Nici o informatie disponibila.

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic Nu existadate disponibile.

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nici o informatie disponibila.

Lichid fluid.

Nu a declarat.

Nu a declarat.

Nu este relevant.

Nu a declarat.

Nu a declarat.

Nu a declarat.

Nu este relevant.

Nu este relevant.

Nu este relevant.

Nu a declarat.

7.20.

Neutru.

Nu a declarat.

Solubil.

Nu a declarat.

Nu a declarat.

Sub 110 kPa (1,10 bar).

>1

Nu a declarat.

SECTIUNEA 10: STABILITATE S I REACTIVITATE

10.1. Reactivitate

Nici o informatie disponibila.

10.2. Stabilitate chimicaAcest

amestec este stabil i n conditiile de manipulare s i depozitare recomandate  n sectiunea 7.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase Nu existadate

disponibile.
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10.4. Conditii de evitat
Evita :

-1nghet

10.5. Materiale incompatibile Nu
existadate disponibile.

10.6. Produs i de descompunere periculos i
Descompunerea termicapoate elibera/forma: -
monoxid de carbon (CO) -
dioxid de carbon (CO2)

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE

11.1. Informatii privind clasele de pericol, astfel cum sunt definite  n Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Poate provoca leziuni ireversibile ale pielii; s i anume, necrozavizibilaprin epidermas i1 n derm, i n urma expunerii i ntre trei minute s i o ora

Reactiile corozive sunt caracterizate prin ulcere, sahgerari, cruste sangeroase s i, la sfas itul observatiei la 14 zile, prin decolorarea datorataalbirii pielii, zone complete
de alopecie s i cicatrici.
11.1.1. Substante

Toxicitate acuta :

ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES (CAS: 120313-48-6)
Calea orala: DL50 = 200 mg/kg

HIDROXID DE POTASIU (CAS: 1310-58-3)
Calea orala: DL50 = 333 mg/kg
Ghidul OCDE 425 (Toxicitate oraldacuta procedurdascendentds i descendentd

ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)
Calea orala: DL50 = 4500 mg/kg
Specie: Sobolan
Ghidul OCDE 401 (Toxicitate oraldaacutd

PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)AMONIU (CAS: 94667-33-1)
Calea orala: DL50 = 1157 mg/kg
Specie: Sobolan

Coroziunea pielii/iritarea pielii:
PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)AMONIU (CAS: 94667-33-1)
Corozivitate: Provoacaarsuri grave ale pielii.

Specie: Iepure

Mutagenitatea celulelor germinale :
ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)
Mutageneza(in vivo): Negativ.
Ghidul OCDE 474 (Testul micronucleului eritrocitelor de mamifere)

Specii: altele
Ghidul OCDE 471 (testul mutatiei inverse bacteriene)

Testul Ames (in vitro): Negativ.

Carcinogenitate:
ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)
Test de carcinogenitate: Negativ.
Faraefect cancerigen.
Specie: Sobolan

Toxicitate sistemicapentru anumite organe tinta- expunere repetata

ACID EDETIC (CAS: 60-00-4)
Calea orala: C =500 mg/kg greutate corporaldzi

- Realizat sub licenta software-ului European Label System® MSDS de la InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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Durata de expunere: 90 zile

11.1.2. Amestec

Nu existadate toxicologice disponibile pentru amestec.

11.2. Informatii despre alte pericole

SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte de lungadurata
Produsul nu trebuie I&at sdcurgai n canale de scurgere sau ca navigabile.

12.1. Toxicitate
12.1.1. Substante

ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES (CAS: 120313-48-6)
Toxicitatea pes tilor: CL50 <10 mg/I
Specie : Leuciscus idus
Durata de expunere : 96 h

Toxicitatea crustaceelor: EC50 <10 mg/I
Specie: Daphnia magna
Durata de expunere: 48 h

HIDROXID DE POTASIU (CAS: 1310-58-3)
Toxicitatea pes tilor: CL50 =80 mg/I
Specie: Gambusia affinis
Durata de expunere: 96 h

PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)AMONIU (CAS: 94667-33-1)
Toxicitatea pes tilor: CL50 = 0,98 mg/I
Specie : Cyprinus carpio Durata
de expunere : 96 h Ghid OECD
203 (Pes te, Test de toxicitate acutd

Toxicitatea crustaceelor: EC50=0,1 mg/I
Specie : Daphnia magna
Durata de expunere : 48 h Ghid
OECD 202 (Daphnia sp. Test de imobilizare acutd

NOEC = 0,044 mg/I
Factorul M =1

Toxicitatea algelor: ECr50 = 0,34 mg/I
Durata de expunere: 72 h

12.1.2. Amestecuri
Nu sunt disponibile date de toxicitate acvaticapentru amestec.

12.2. Persistentas i degradabilitate
12.2.1. Substante

ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES (CAS: 120313-48-6)
Biodegradabilitate: Rapid degradabil.

HIDROXID DE POTASIU (CAS: 1310-58-3)
Biodegradabilitate: Nedegradabil rapid.

PROPIONAT DE N,N-DIDECYL-N-METIL-POLI(OXIETIL)JAMONIU (CAS: 94667-33-1)
Biodegradabilitate: Nedegradabil rapid.

12.3. potential bioacumulativ

Nici o informatie disponibila.

12.4. Mobilitatea T n sol

- Realizat sub licenta software-ului European Label System® MSDS de la InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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Nici o informatie disponibila.

12.5. Rezultatele evaluarii PBT s i vPvB
Nici o informatie disponibila.

12.6. Propriet&i de perturbare endocrinaNu
existddate disponibile.

12.7. Alte efecte adverse

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

Gestionarea adecvatda des eurilor din amestec s i/sau recipientul acestuia trebuie determinatai n conformitate cu Directiva 2008/98/CE.
13.1. Metode de tratare a des eurilor

Nu turnati® n canale de scurgere sau cursuri de apa
Des euri:

Gestionarea des eurilor se realizeazafaaa pune T n pericol sandatea umang fada dauna mediului s i, T n special, farariscuri pentru apa aer, sol, plante sau animale.

Reciclati sau eliminati des eurile T n conformitate cu legislatia T n vigoare, de preferintaprintr-un colector sau o companie certificatd
Nu contaminati solul sau apa cu des euri, nu aruncati des eurile T n mediu.

Ambalaj murdar:
Goliti complet recipientul. Pastrati eticheta(e) pe recipient.

Dati unui antreprenor autorizat de eliminare.

SECTIUNEA 14: INFORMATII DE TRANSPORT
Transportati produsul T n conformitate cu prevederile ADR pentru rutier, RID pentru feroviar, IMDG pentru mare s i ICAO/IATA pentru transport aerian (ADR 2021 -
IMDG 2020 [40-20] - ICAO/IATA 2022 [63]).
14.1. Numa ONU sau ID
3082

14.2. Denumirea ONU de expediere
UN3082=SUBSTANTA PERICULOASA PENTRU MEDIU, LICHID, NOS (propionat de n,n-didecil-n-

metil-poli(oxietil)amoniu)

14.3. Clase(e) de pericol pentru transport
- Clasificare:

14.4. Grupa de ambalare
111

14.5. Pericole pentru mediu

- Material periculos pentru mediu:

14.6. Precautii speciale pentru utilizator

Cod clasa ADR(RID 9 Pachet gr. Hticheta Ident. LQ prevede. EQ Pisica Tunel
M6 9 1III 90 5L 274 335375 E1 3 -
601

Nu este supus prezentei reglementdri dacaQ <=51/5 kg (ADR 3.3.1 - DS 375)

IMDG Clasa 2°Label Pack gr. LQ EMS prevede. EQ Depozitare Segregare
Manipulare
9 - i 5L FA. SF 274 335/969 E1 Cateqoria A-

Nu este supus prezentei reglementari dacaQ <=51/5 kg (IMDG 3.3.1-2.10.2.7)

IATA Clasa 2°Label Paci< qr. Passagér Passager Carbo I | Marfa Notd I EQ

- Realizat sub licenta software-ului European Label System® MSDS de la InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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9 - 11 964 450 L 964 450 L A97 A158 E1
A197 A215

9 - 11 Y964 30kg G- E A97 A158 E1
A197 A215

Nu se supun prezentului regulament dacaQ <= 51/5 kg (IATA 4.4.4 - DS A197)
Pentru cantit&i limitate, a se vedea partea 2.7 din OACI/IATA s i capitolul 3.4 din ADR s i IMDG.
Pentru cantit&ile cu exceptie, a se vedea partea 2.6 din OACI/IATA s i capitolul 3.5 din ADR s i IMDG.
Poluant marin (IMDG 3.1.2.9){(propionat de n,n-didecil-n-metil-poli(oxietil)amoniu)

14.7. Transport maritim T n vrac conform instrumentelor IMO

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Reglement&i/legislatie de securitate, sanaate s i mediu specifice substantei sau amestecului - Informatii de clasificare

s ietichetare incluse T n sectiunea 2: Au fost utilizate urm&oarele reglementari:
- Regulamentul UE nr. 1272/2008 modificat prin
Regulamentul UE nr. 2022/692 (ATP) 18)

- Informatii despre container:
Amestecul nu contine nicio substantarestrictionatdconform Anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH): https://echa.europa.eu/substances-restricted-
under-reach.

- Dispozitii speciale: Nu exista
date disponibile.

15.2. Evaluarea securit&ii chimice

Nici o informatie disponibila.

SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII

Deoarece conditiile de lucru ale utilizatorului nu sunt cunoscute de noi, informatiile furnizate T n aceastafis acu date de securitate se bazeazape nivelul nostru actual de
cunos tinte s ipe reglementdile nationale s i comunitare.

Amestecul nu trebuie utilizat pentru alte utilizari dec& cele specificate T n sectiunea 1 farda fi obtinut mai T ntd instructiuni scrise de manipulare.

Este T n orice moment responsabilitatea utilizatorului saia toate méurile necesare pentru a respecta cerintele legale s i reglementéile locale.

Informatiile din aceastafis acu date de securitate trebuie privite ca o descriere a cerintelor de sigurantareferitoare la amestec s i nu ca o garantie a propriet&ilor

acestuia.

Formularea frazelor mentionate 7 n sectiunea 3:

H226 Lichid s i vapori inflamabili.

H290 Poate fi coroziv pentru metale.

H302 Daunator daca e inghitit.

H314 Provoacaarsuri grave ale pielii s i leziuni oculare.

H315 Provoacairitarea pielii.

H318 Provoacaleziuni oculare grave.

H319 Provoacao iritare gravaa ochilor.

H332 Nociv dacaeste inhalat.

H335 Poate provoca iritarea cdlor respiratorii.

H373 Poate provoca leziuni ale organelor prin expunere prelungitdsau repetata

H400 Foarte toxic pentru viata acvatica

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte de lungadurata
Abrevieri:

DL50: doza unei substante de testat care are ca rezultat o letalitate de 50% T ntr-o anumitaperioadade timp.
LC50: Concentratia unei substante de testat care are ca rezultat o letalitate de 50% 1 ntr-o perioadadata
EC50: Concentratia efectivdde substantacare provoaca50% din r&punsul maxim.

ECr50: Concentratia eficientaa substantei care provoacdo reducere cu 50% a ratei de cres tere.

NOEC: Concentratia fardefect observat.

REACH: I nregistrarea, Evaluarea, Autorizarea s i Restrictionarea Substantelor Chimice.

ATE : Estimare de toxicitate acuta

BW : Greutate corporala
DNEL: Nivel derivat fardefect

PNEC: Concentratie estimatafaraefect

STEL: Limitdde expunere pe termen scurt

TWA: Medii ponderate T n timp
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TMP : Tabel francez privind bolile

profesionale TLV : Valoare limita(expunere)

AEV: Valoarea medie a expunerii.

ADR: Acord european privind transportul rutier international de mafuri periculoase.
IMDG: Mafuri maritime periculoase internationale.

IATA: Asociatia Internationalda Transporturilor Aeriene.

ICAO : Organizatia Aviatiei Civile Internationale RID :

Reglement&i privind transportul international de marfuri periculoase pe calea ferata
GHSO05: Coroziune

GHS09: Mediu

PBT: Persistent, bioacumulabil s i toxic. vPvB:
Foarte persistent, foarte bioacumulabil.
SVHC: Substante foarte T ngrijoraoare.

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



Procés-verbal N°® 15-12

PROCES-VERBAL NORME EN 13727 + Al (2013)

Laboratoire ayant réalisé I’essai Client

Laboratoire d’Hygiéne Hospitaliere FRANKLAB

Centre de Biologie 6éme étage, BP 63

CHU de Clermont-Ferrand 78185 Saint-Quentin en Yvelines

63003 CLERMONT-FERRAND

Identification de I’échantillon de désinfectant

Mom dopratoit e R S S DDN-Surf
BT AN e eeenaeeeeno L TATK]ED
Diluant du produit dont I’utilisation est recommandée par le fabricant: ... ... Eau potable
SUBSLANCE(S) ACHVE(S) oo neene.. DN OML SPECHIE
Date de Livraison du produit s e e na 11/9/15
Date de PEremMPtiON & et n s Non renseigné
Période A analyse (et e e Du 15/9/15.au.25/9/15
_Résultats pour la souche Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467

Résultats d’essai

EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NI AU PrOAUIE ettt DDN-Surf
1 S U8 OO 4996
FabriCaNt e eeeenee.. L TADK]ED
Aspect du produit e Liquide, Couleur Bleu-vert
Conditions de stockage (température, etc.) :__________________._........Qbscurité, température ambiante
Méthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méthode recommandée parlanorme EN 13727
Neutralisant utilis€ :_________ e Bouillon Letheen REf VWR : 301580ZA
TOMPEIAtUTE A78SSAE 1 e eeeeeeeeeeeeeeeeeaeenermemeamemeaasameemeamesneeeeernen e eameeneeneeneeaaans 20°C
Substances interférentes ... Conditions de Saleté (BSA 3 g/L + GRm 3ml/L)
Souche d essai t ... e Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467
Température d’incubation B ———————— R TN,
Date B TBESHL L . . cocninsnessumsssmusessmsssssusmmmsssusson smsmass msme s ms s st s me A v e A A SRR 15/9/13
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit L Eau dure
Aspect des dilutions du produit: e Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de Pessai: e Absence de précipité

Covn_ ENVABALY - M. 20l S
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Validation et témoins

Procés-verbal N° 15-12

Suspension de validation

Témoin des conditions

Témoin de toxicité du

Validation de la méthode

(Nyo) expérimentales (A) neutralisant (B) (©)

Vel 85 | — Ve 94 2 Vel 80 | — Ve 67 | -

Ve 58 x=72 [y, 90 x=92 [v, 90 x=85 [V, 69 x=68

30<x N, <1607 | xde Aest20,5xxde | xdeB20,0005%N,; | xdeCest20,5xxae
Nio? Nyo?

Oui| X | Non Oui| ¢ | Non Oui | y | Non Oui | x| Non

(S§Sp)e“fég" de validation |y, | 86 | _ 30 <x de N, /1000 <160 2

vB) > — H

Vo 73 x=80 loui | ¥ Non

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 0,5%.

Suspension d’essai et Essai

N Vo | Va2 | N=(386+390+ 52+ 55)/2,2x10¢ = 8,6 log
Suspension — No=N/10=17,6 log
e i 386 | 390 No est compris entre 7,17 et 7,70 Ouj Non
(NetNo) | 107 | 52 | 55 X
Concentration
Facteur de _ log R
/temps de diluti Ve Ve N.= xx10 Log Na
1lution =
contact Mo =7.6)
0,5% 10° 1* 0*
<140 <2,15 >5,45
5 minutes 107! 0 0
0,5% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,45
10 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 2 ¥
<140 <2,15 >5,45
5 minutes 10! 1 0
0,25% 10° 1% (*
<140 <2,15 >5,45
10 minutes 10! 1 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,45
15 minutes 10! 0 0
0,125% 100 125% 101*
. 1130 3,05 4,55
5 minutes 10! 12 10
0,125% 10° 15* 22%
185 2,27 5,33
10 minutes 10! 2 2
F/\\f/\._ a\/’ A%q?q — /U (ZD\ ) Page 2 sur 7




Procés-verbal N° 15-12

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’'UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable ; * Valeur utilis¢
pour le calcul de la réduction

Contrdle des moyennes pondérées : D=[(386 + 390) /2] / [(52 + 55)/2] = 7,25
7,25 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I’intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.

v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.

-Résultats pour la souche Staphylococcus aureus CIP 4.83

Résultats d’essai
EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NOM AU PrOAUIL L et DDN-Surf
TIOORE s e s o S S YERER RR S e 4996
B CaNt 1 e eeneneeeeo- L TANK]AD
Aspect du produit e Liquide, Couleur Bleu-vert
Conditions de stockage (température, €tc.) : ... Obscurité, température ambiante

Meéthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode: ... Méthode recommandée parlanorme EN 13727
Neutralisant utilis€ : s Bouillon Letheen Réf VWR : 301580ZA
TP EratUre A SR L et 20°C
SUbEHERIRIRIICIRIES] . rrssmunremomesisssossmommesaaa Conditions de saleté (BSA 3 g/L + GRm 3 ml/L)
Souche d esSal @ e Staphylococcus.aureus CIP 4.83
Température A INCUDatON 1 e DG
Date A8 PEEEAI L ........ooimmmicamiminssssvssvssiss sssmsssssses ssssessiss sos st vsmsnmsassasmsssssss 4ot daams sssass sus smssmsnmsamsansrs? 23/9/15
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produwit:___.._._ .. ... Baudure
Aspect des dilutions du produits e Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de Iessai: ... e Absence de précipité

Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témoin de toxicité du Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (©)

Vel 83 | _ Ve 70 _ Ve B | = Ve 2

Vo 38 x =86 |V, 30 =D [V 107 x=81 'V, 78 x=38l

30<x de N, <1602 | x de A et 20,5xxde | X deB 20,0005xN,, | x de C est 20,5 x e
Nyo? Nyo?

Oui| X | Non Oui| x | Non Oui | y | Non Oui X Non

(S;;Sp;"fég" de'validationt |y | w0 | _ 30 < x de N,, /1000 <160

vB) » = .

Vs 12 | * 106 | Oui X Non

Page 3 sur 7
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Procés-verbal N° 15-12

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 0,25%.

Suspension d’essai et Essai

Suspension d’essai | N Vo | Ve | N=(424 + 449 + 49 + 59)/2,2.10 = 8,65 log
No=N/10=17,65 log
S No est compris entre 7,17 et 7,70 ? Qui Non
107° | 424 | 449 X
10'7 49 59
Concentration Fam i
/ ] Facteur de v ” _ o og
temps de cl c2 Na= xx10 08 [Na
dilution =
contact (No=7,65)
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
5 minutes 107! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
10 minutes 107! 0 0
0,25% 100 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
15 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0 0%
<140 2,15 >5,50
5 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
10 minutes 10! 0 0
0,0625% 10° Inc Inc
>66000 >4,82 <2,83
5 minutes 10! Inc* Inc*

V. : Nombre d’UFC comptées/m| ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contrdle des moyennes pondérées : D= [(424 + 449) /2] / [(49 + 59)/2] = 8,1
8,1 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I'intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.
v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.

6{\//[ — SV A’Sr\]?}__ N ) %\ S— Page 4 sur 7



Procés-verbal N° 15-12

-Résultats de la souche Enterococcus hirae CIP 58.55

Résultats d’essai
EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NGO PEORUILT ... e mms e ssmssasmsmmsmsisss s msasreasns s smmmmap s sssmmanme e SN DDN-Surf
TS 0TI . cuomscsmsssus s s s e s i S M e B P e e S SRS RS 4996
1 g OSSP RON ;111 1.
Aspectduproduit: .. Liquide, Couleur Bleu-Vert
Conditions de stockage (température, etc.) ... Obscurité, température ambiante

Méthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méthode recommandée par lanorme EN 13727
Neutralisantutilisé : ] Bouillon Letheen Référence VWR : 301580ZA
L EPETATE BIEERAIL . s cscesrmmesom s cmesomeeeeoeemmes s samtans s ansmanose s LS ST s ey p ez s e ssu 20°C
Substances interférentes: ... Conditions de Saleté (BSA 3 g/L &+ GRm. 3. ml/L)
SOUTHEUIBESAL L.....eseermmmmsexsrsmssnmmensansmzmrsmsmmme msnenssnanssessnsessessss AR ST s Enteracoccus hirae CIP. 58.33
Température d’incubation SO 1 b &
DAE A8 VBIRELE ... ... oosssescssmmsmsssmsamssmmmmemszsemsasssmsasasasssmnms 55 S S RSB v s 23/9/13
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit:___________________.......FBaidure
Aspect des dilutions dUPEOAUIL . ..............oorsevmresssnmenssmmsnsmsmsnemsasssss Sisassesss AR RARsEFSHERSS Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de 1°e8sait...___._. . et Absence de précipité
Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témoin de toxicité du Validation de la méthode

(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (C)

Vel 63 | — Ve 88 " Va 56 | _ Ve 89 | _

T 38 x=74 [V, 70 x=79 'y, 59 x=58 [V, 54 x=72

30<x e N, <1602 | xde A et 20,5xxde | * deB 20,0005xN,; | x de C est 2 0,5%x ce

i) . 7
Oui| X | Non BUI X | Non Oui | ¥ | Non g:u X Non
el G L 30<x N, /1000 <160
' Vo 85 X =91 | Oui = Non

V. : Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la
plus élevée étudiée soit ici 0,5%.

Cown_ SV 2395 _ M. ol5” Page 5 sur?




Proces-verbal N° 15-12

Suspension d’essai et Essai

Suspension d’essai | N Ve | Vo | N=(314+337+55+57)/ 2,2.10% = 8,54 log
No=N/10=7,54 log
N 5 ;
(N et No) No est compris entre 7,17 et 7,70 ? 0 Non
10"6 314 | 337 g
7| 55 | 57
Concentration
) . Facteur de v . e - log R
temps de cl c2 N,= xx10 08 Na
dilution =754
contact (No=7,54)
0,5% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 107! 0 0
0,5% 100 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
10 minutes 107! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 2,15 >5,38
10 minutes 10! 0 0
0,25% 10° o* 0*
<140 <2,15 >5,38
15 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
10 minutes 10! 0 0
0,0625% 10° Inc Inc
q >66000 >4,82 <2,71
5 minutes 10! Inc* Inc*

V. : Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’'UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Ny: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contréole des movennes pondérées : D= [(314 + 337)/2]/ [(55 + 57)/2] = 5,8
5,8 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises & I’ intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.
v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.
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Procés-verbal N° 15-12

Conclusion

Des tests ont été effectués sur les souches référencées Staphylococcus aureus CIP 4.83, Enterococcus hirae
CIP 58.55, Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467. Les essais ont été effectués une fois. La réduction avec la souche
d’essai limitante Pseudomonas aeruginosa en 5 minutes a 0,25% est de 2,82.10° soit 5,45 log.

Conformément a la norme EN 13727, le lot 4996 du produit DDN Surf, lorsqu’il est concentré a 0,25%
(V/V) dans de I’eau dure (Produit utilisé dilu¢), présente une activité bactéricide en 5 minutes a 20°C, dans les
conditions de saleté (3 g/l d’albumine bovine et 3 ml/l de globules rouges de mouton), vis-a-vis de la souche

référencée P.aeruginosa, pour une activité de désinfections des surfaces.

Clermont-Ferrand, le 8/10/2015. Pr. 0. TRAORE
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Procés-verbal N° 15-11

PROCES-VERBAL NORME EN 13624 (2013)

Laboratoire ayant réalisé I’essai Client

Laboratoire d’Hygiéne Hospitaliére FRANKLAB

Centre de Biologie 6éme étage, BP 63

CHU de Clermont-Ferrand 78185 Saint Quentin en Yvelines

63003 CLERMONT-FERRAND

Identification de I’échantillon

MBS, o ey v op s s e s e s e oo DDN-Surf
FabriCant : et n e n s n e e s s s e ne s eaenene Franklab
Diluant du produit dont ’utilisation est recommandée par le fabricant: . Aucun (Produijt utilisé pur)
Substance(s) active(s) ©____________ e oo e NOD SPECfiE
Date de livraison du produit e 11/9/15
Date de PEreI D ON Non renseigné
Période d™analyse @ e Du 21/9/15.au 24/9/15

Résultats d’essai
EN : 13624 (Phase 2, étape 1)

Bl pradiits. ..o U — DDN-Surf
BEIL e s s e s e e e T RSl 4996
FabriCant ;... ETATK]ED
Aspectduproduit: e Liquide, Couleur Bleu-Vert
Conditions de stockage (température, etc.):_____ ... Obscurité, température ambiante
Meéthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méhoderecommandée parlanorme EN 13624
Neutralisant utilis€ : ... e Bouillon Letheen Réf VWR : 301580ZA
GElose UTHIISE. 1. e GEM Sans Peptone
Température d essai e 20°C
Substances interférentes : ... Conditions de Saleté (BSA 3 g/L + GRm 3 ml/L)
Souche d eSSl I e Candida albicans IP 48.72
Température d’ inCubation 1 e 00 C
Date de IeSsai © e 21/9/13
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit: i Eaudure
Aspect des dilutions du produit: Liquide, Incolore
Aspect du produit 1ors de P eSSais e Absence de précipité
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Procés-verbal N° 15-11

Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témoin de toxicité du Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (@)

Ve 53 | _ Ve 46 _ Ver 39 | _ Ve 57 | _

Vo 53 =53 [V 39 x =43 [V, 40 x=40 [V, 53 X=355

30<xde N, <1607 | xde A est20,5xxde | x deB=0,0005xN,; | x de Cest=0,5%xde
Nyo? Oui Non Nyo?

oui| X | Non Oui| y | Non X Oui X Non

(S]gsp)e‘;f)ig" bl kY 30<x de N,, /1000 <160 »

vB)s = .

Ve 53 X =55 | Qui X Non

V¢ : Nombre d"UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus
élevée étudiée soit ici 0,5%.

Suspension d’essai et Essai

N Ve Ve | N=(226+217+35+35)/ 2,2x10%=17,37 log
Suspension — No=N/10=6,37 log
At o 0e0 | e Ny est compris entre 6,17 et 6,70 Oui Non
(NetNo) | 106 | 35 | 35 X
Concentration
Facteur de _ log R
/temps de At Ve Ve N.= xx10 Log N,
tlution —
contact (No=0,37)
0,5% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,22
5 minutes 107! 0 0
0,5% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,22
10 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,22
5 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 0 1
<140 <2,15 >4,22
10 minutes 10! 1 0
0,25% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,22
15 minutes 107! 0 0
0,125% 10° >660 >660
) >66000 >4,82 <1,55
5 minutes 107! >660 >660
0,125% 10° 477 492
. 4863 3,69 2,68
15 minutes 10! 53 48

V. : Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N,: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’'UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable
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Procés-verbal N° 15-11

Contrble des moyennes pondérées : D=[(226 + 217) /2] / [(35 + 35) /2] = 6,32
6,32 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises & I’intérieur

_des limites de base -
v" Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 4 log.

v" Absence de précipité lors de I’essai.

Conclusion
Des tests ont été effectués sur la souche référencée Candida albicans IP 48.72. Les essais ont été effectués
une fois. La réduction avec la souche d’essai C.albicans en 5 minutes a 0,25% est de 1,66.10% soit 4,22 log.
Conformément & la norme EN 13624 (2013), le lot 4996 du produit DDN-Surf, lorsqu’il est concentré a
0,25% (V/V) dans de ’eau dure (Produit utilisé dilué), présente une activité levuricide en 5 minutes a 20°C, dans
les conditions de saleté (BSA 3g/L + GRm 3 ml/L), vis-a-vis de la souche référencée Candida albicans pour une

activité de désinfection de surfaces.

Clermont-Ferrand, le 06/10/2015. Pr. O. TRAORE
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Etude N° 061D04-2017-10 1/13

RAPPORT D'ESSAI

DETERMINATION DE L'ACTIVITE VIRUCIDE VIS-A-VIS DU
VIRUS HIV DU PRODUIT DDN SURF

Déliviea: MME CHAKCHOUK

Pour : FRANKLAB AI Ex

3 AVENUE DES FRENES Bio Selutions
78180 MONTIGNY-LE-BRETONNEUX 0

€ lo meonde TR

Demande d'essai du: 12/04/2017

Références du dossier d'analyses: n°061D04-2017-10

ESSAIS DE VIRUCIDIE:
Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14476+A1 (Octobre 2015) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essais virucides quantitatifs de suspension pour les désinfectants et antiseptiques

utilisés en médecine humaine.
Essais sur le virus HIV (Virus Immunodéficience Humaine), d'un échantillon de produit désinfectant, le
produit DDN SURF.

Ce rapport d'essai comporte 13 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 04/07/2017

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de 'étude Expert scientifique

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 * SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
= N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com
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1 LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS
18, rue Alain SAVARY
25000 BESANCON
FRANCE

2 IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS

DDN SURF

Numéro de lot: n® 5193

Date d'expiration: non précisé

Fabricant: FRANKLAB

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: selon les indications fournies par le fabricant
Composants actifs: ammoniums quaternaires

Aspect: liquide turquoise

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable

Date de réception au laboratoire: 18/04/2017

Période de I'étude: 19/04/2017 au 30/06/2017

3 CONDITIONS EXPERIMENTALES

Température d'essai; 20°C £ 1°C

Méthode de titrage: virus titré virus titré en log URL/mg (unité relative de lumiére), par marquage du virus a la
luciférase Le protocole a été adapté pour permettre la mesure du titre viral par mesure de P’activité luciférase,
du fait de I’effet cytopathique trés discret et difficile a lire du VIH.

Temps de contact: 5 minutes, 15 minutes et 60 min

Concentration cible: 0,25%

Diluant du produit utilisé lors des essais: eau dure

Souche de virus testée: VIH-1 souche pNL4-3Luc, cultivé sur cellules lymphoides 1G5, a 37°C, sous 5% CO2
Substance interférente: 3 g/l de sérum albumine bovine + 3 ml érythrocytes de mouton

Stabilité du produit en présence de substance interférente: bonne

Technique d'arrét de 'action virucide: a froid

Titre viral :

Titrage par effet cytopathique de la suspension virale d’essai du virus HIV (calculé selon la méthode de Spearman-
Kérber) = 6,50 log URL/mg.

4, rue des Grandes Pieces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 = SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
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4 VALIDATION DE LA METHODE

a) Méthodologie

Le produit DDN SURF a été testé sur des cultures de cellules 1G5 et une faible cytotoxicité a été observée (jusqu'a la
dilution 10™).

b) Sensibilité des cellules aux virus

Pour chacune des suspensions virales utilisées lors de la réalisation de ces essais, des titrages comparatifs du virus sont

réalisés sur les cellules traitées ou non par le produit.

Titre de virus (log URL/mg)

Dilition podiiit Suspension virale sur | Suspension virale sur Différence de titre
P cellules non traitées cellules traitées viral (log URL/mg)
DDN SURF 10" 6,500 6,250 0,250

La différence de titre viral doit étre inférieure & 1,0 log. Le produit DDN SURF testé a la concentration indiquée ci-dessus ne

montre pas d'influence sur la méthode de titrage du virus HIV.

c) Validations de efficacité de I’arrét de I’activité du produit DDN SURF:

Concentration Substances interférentes Titre de virus (log URL/mg)| Différence avecla
du produit suspension virale
d’essai
DDN SURF |3 g/l de sérum albumine bovine + 3 Essai 11 6,500 Eooa
0,25% ml érythrocytes de mouton Essai 2: 6,500 0,000

La méthode est validée si la différence de titre viral est < 0,5 log.

d) Essai d'inactivation de référence
| Titre de virus (log URL/mg)
Suspension virale témoin 6,500 Red“(';gg';jgi::;’:)wml
En formaldéhyde 0,7%
Essai d'inactivation 5 min 6,000 0,500
Essai d'inactivation 15 min 5,500 1,000
Essai d'inactivation 30 min 5,125 1,375

La validation des essais est effective si la réduction du titre viral entre la suspension témoin et la suspension soumise au
formaldéhyde est comprise entre -0,5 et -2,5 log aprés 30 min. La réduction est de 1,375 log aprés 30 min et les conditions de la
norme sont donc remplies.

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 = SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
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3 ESSAIS PROPREMENT DITS - CALCUL DE D’ACTIVITE VIRUCIDE

Essai 1
La suspension virale témoin a une concentration de 6,500 log URL/mg.
PRODUIT Concentration Temps de Température de | Titre aprés essai | Réduction du
(v/v) contact contact (log URL/mg) titre viral
5 min 4,500 2,000
DDN SURF 0,25% 15 min 20°C 2,500 4,000
60 min 1,500 5,000

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supéricure ou égale a 4,0 log.

Essai 2
La suspension virale témoin a une concentration de 6,500 log URL/mg.
PRODUIT Concentration Temps de Température de | Titre aprés essai Réductiqn du
(viv) contact contact (log URL/mg) titre viral
5 min 4,500 2,000
DDN SURF 0,25% 15 min 20°C 2,500 4,000
60 min 1,500 5,000

5/13

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supérieure ou égale a 4,0 log.

6

VERIFICATION DE LA METHODOLOGIE

Les essais réalisés satisfont aux critéres de validation car:

Le titre de la suspension virale d'essai est suffisamment important pour permettre une observation de réduction

de 4 log aprés essais; il est de 6,500 log URL/mg pour le virus HIV.

La différence des titres entre témoin viral et virus de référence dans I'essai d'inactivation est comprise entre -
0.5 et -2.5 aprés 30 min; la différence est de 1,375 log apres 30 min d’inactivation par le formaldéhyde pour le
virus HIV.

Le produit testé n’affecte pas significativement la morphologie des cellules.

Les conditions d’essai en saleté (3 g/l de sérum albumine bovine + 3 ml érythrocytes de mouton) n’affectent
pas ’infectivité du virus

Le produit testé ne réduit pas la sensibilité des cellules au virus HIV. Les titres de virus mis en contact avec les
cellules traitées avec le produit et les cellules non traitées ont une différence inférieure a 1,0 log (la différence
est de 0,250 log).
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° La différence de titre entre l'essai de suspension virale et le contréle de l'efficacité de I'arrét de l'activité du
produit DDN SURF est inférieure a 0,5 log (0,0 log URL/mg essai 1 et 0,0 log URL/mg essai 2)

7 CONCLUSION

Les essais réalisés sur le produit DDN SURF lot n° 5193 ont démontré:

¢ que le produit DDN SURF employé a 0.25 %, a une activité virucide sur le virus HIV, sclon la
méthodologie de la norme NF EN 14476+A1, pour 15 minutes de contact a 20°C, en conditions de saleté.
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ANNEXE 1

Lignée cellulaire utilisée : cellules 1G5, ATCC, USA
Souche virale: VIH-1 (pNL4-3Luc), NIH, Bethesda, MA, USA

Tampons et milieux de culture:

- Tampon PBS: chlorure de sodium, Panreac, réf. 141659.1211, lot n® 0000204679; sodium
phosphate dibasic, Sigma Aldrich, réf. S5136, lot n° BCBC7067V; sodium phosphate monobasic,
Sigma Aldrich, réf. S5011, lot n® 1019K01021V

- Milieu MEM, Sigma Aldrich, réf. 0268, lot n® 040M8301
- Milieu DMEM, Sigma Aldrich, réf. D5796, lot n®° RNBB9336
- Sérum de veau feetal, Sigma Aldrich, F7524, lot n° 098K3397

Réactifs:
— Sérum albumine bovine en poudre, Sigma Aldrich, réf. 05479, lot n° STBB7838V

— Erythrocytes de mouton, Oxoid, réf. SR 0051E, lot n® 4234000

Solution d'inactivation:
— formaldéhyde, Sigma Aldrich, réf. F-1635, lot n° BCBB3510

EAU DURE

Solution A: - MgCl2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n® 059K0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 % 0,2 & 25°C,

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 * SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
= N°¢ SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com



Etude N° 061D04-2017-10 8/13

ANNEXE 2
Tableau A1 - Titrage du virus HIV par effet cytopathique, par la méthode de calcul Spaerman-Kirber :

log URL/mg = 6,500

Dilution (- log) Résultat % résultats positifs
-3 44444444 100
-4 ddddad 100
-5 44444444 100
-6 11111111 100
-7 00000000 0
-8 00000000 0
-9 00000000 0
-10 00000000 0
Somme des % de cultures positives 400
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Figure 1 — représentations graphiques des résultats des essais :

Essai |
log DICT,
8 _I_ = N = s S
=== DDN SURF 5 min
7 i
=i DN SURF 15 min
6 —+— DDN SURF 60 min
5 = témoin viral + BSA
—f— témoin viral + BSA +
4 érythrocytes
=== cytotoxicité DDN SURF
3
2
1
0
0 5min 15 min 60 min
Essai 2

==¢==DDN SURF 5 min

e DDN SURF 15 min

=== DDN SURF 60 min

@ témoin viral + BSA

4= témoin viral + BSA +
érythrocytes
=== cytotoxicité DDN SURF
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Tableau A2 — Tableau des résultats du produit DDN SURF et du virus HIV dans des conditions de saleté (3 g/l BSA +
3 ml érythrocytes)

. Lg URL/mg
Produit Concentration Substance filyean de Réduction
interférente cytotoxicité 0 5 ] 5 39 6_0
min | min | min | min
DONSURE |  gaag, (28 Eatdim 0,75 65|45 25 |NT.| 1.5 | R15min=4
essai | érythrocytes
DDNSURE | gasge | B@ABSA+3mI 0,75 65| 45| 25 | NT.| 1,5 | R15min=4
essai 2 érythrocytes
Formaldéhyde 0,70% PBS 2,375 65| 6 5,5 |5,125| N.T.
N.A. PBS N.A 6,5 | N.T. [ N.-T. | N.T. 7
EEEDIe N.A. 3 /I BSA N.A 7 |NT.|NT.|NT. | 7
d'infectivité
essai 1
N.A. 3 EiL B i N.A 65 |NT.|NT. | NT. | 7
érythrocytes
N.A. PBS N.A 6,5 |N.T. | NT. | N.T. | 7,125
contrble N.A. 3 o/l BSA N.A 65 [NT.|NT. | NT. | 7
d'infectivité
essai 2
N.A. 3. Zl BeAr N.A 65 NT.[NT. | NT. | 7
érythrocytes
cellules non
sensibilité des | PDN SURF N.A. P N.T.[N.T. | N.T. | N.T. i
cellules au
virus 10" N.A. cellules 1oy p InT. | NT. | N.T. | 6,625
traitées
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Tableau A3 — Données brutes pour le produit DDN SURF avec 3 g/l BSA + 3 ml érythrocytes soumis a essai contre le
virus HIV (titrage par effet cytopathique ; 8 puits)

Essai 1

Concentration | substance interférente | ™P® de Ll
contact a1l 2] 3|-4]-5]-6]|-7]-8
, 4444 | 4444|0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
3 /I BSA+ 3 ml 13min 4144|4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
érythrocytes controle | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
viral 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 4444 | 1111 | 0000 | 0000
DDN SURF essai 1 0,25% | 444444440000 | 0000 | 0000 { 0000 | 0000 | 0000
M1 4444|4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
3 g/1BSA controle | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 [ 0000 | 0000
viral 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
DDN SURF essai | D20t 3 /I BSA+3 ml A 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
cytotoxicité ’ érythrocytes o 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 [ 0000 [ 0000 | 0000 | 0000
o 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
NA. PBS 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
% 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
contrdle viral : 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 [ 0000
d'infectivité N.A. 3 g/IBSA
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
ol 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
- 3 g/IBSA+3 ml ! 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
' érythrocytes 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
% 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 1111 | 0000 | 0000
. 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
I S s 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 [ 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
o 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1000 | 0000 | 0000 | 0000
'f?;?é?éifi‘fiff — NA. 4444|1111 [ 0000 [ 0000 | N.T. | N.T. | N.T. [ N.T.
44441100 [ 0000 | 0000
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Essai 2

12113

Concentration | substance interférente TR de e

contact Al 23 -4)-5]-6]-7]-8

| 4444|4444 {0000 | 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000

3 /I BSA+3 ml 13min 1444|4444 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

érythrocytes contrdle | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000

viral 4444 | 4444|4444 | 4444 [ 4444 | 1111 | 0000 | 0000

DDN SURF essai 2 | 0,25% [ | 4444 | 44440000 10000 0000 [ 0000 | 0000 | 0000

4444 | 4000 [ 0000 | 0000 [ 0000 [ 0000 | 0000 | 0000
3 g/l BSA

contrdle | 4444 | 4444|4444 | 4444 | 4444 | 1111|0000 | 0000

viral  |4444 (4444|4444 |4444 4444|1111 | 0000 | 0000

DDN SURF essai 2 025% 3 g/l BSA+ 3 ml NA | 44000000 {0000 0000 0000 {0000 (0000 | 0000

cytotoxicité d érythrocytes 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 [ 0000 { 0000 | 0000

A 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000

NA. PBS 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000

o 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 4444 [ 1111 | 0000 | 0000

contrdle viral : 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 [ 0000 | 0000
d'infectivité N.A. 3 g/l BSA

- 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 4444 | 1111 {0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 4444 | 1111 | 0000 | 0000

0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000

Tk 3 g/l BSA+3 ml 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 1111 [ 0000 | 0000

érythrocytes 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 [ 0000

5 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 | 1111 | 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000

— B— pBS 15 4444 | 4444 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000

30 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 | 0000 | 0000 | 0000

4444 | 4444 4444 | 44440000 | 0000 | 0000 | 0000

ii;?;?éi??iﬁf _— . N.A.  |4444[1111 [0000 0000 | N.T. | N.T. | N.T. | N.T.

44440000 [ 0000 | 0000
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Validations avec autres concentrations testées :

dilutions
Concentration | substance interférente temps de
contact | ] 2 -3 -4 Sl -6 | -7 | -8
. 4444 | 4444 | 4444 1111 {0000 | 0000 | 0000 | 0000
min
DDN 3 g/ BSA + 4444 4444 4444 1111 {0000 | 0000 [ 0000 | 0000
0,25% "
SURF 3 ml érythrocytes - 4444 0000 | 0000 0000 {0000 | 0000 | 0000 | 0000
n
" 44441 0000 0000 0000 {0000 ] 0000|0000 0000
Log U
Concentration | substance interférente | P° ge = — Réduction
contact O Smln
5min | 6,5 | 4,5 2 inactive
DDN 0 3¢/ BSA +
SURF Unai 3 ml érythrocytes
60min [ 6,5 1,5 3 active

Sensibilite des cellules au virus :

Dilutions
2 -3 -4 -5 -6 -7 | -8
4444 (4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444|4444 | 4444 | 4 444 | 1111 | 0000 | 0000
44441 4444|4444 | 4444 | 1100 | 0000 | 0000

Produit dilution substance interférente

Cellules non traitées

DDN SURF| 10" |3 g/l BSA + 3 ml érythrocytes

Cellules traitées

4, rue des Grandes Picces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 » SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
= N°SIRET 51786053200012 = N°TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com



Etude n°235D42-2021-04 F010760V2 1/9

RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE VIRUCIDE DU PRODUIT
F010760V2 SELON LA NORME EN 14476+A2:2019

APEX

Délivré a Mme CHAKCHOUK BIOSOLUTIONS

Pour : FRANKLAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Demande d'essai du : 06/09/2021

Références du dossier d’analyses : n°235D42-2021-04

TESTS VIRUCIDES :

Conformément a la norme NF EN 14476+A2 (Juillet 2019) — antiseptiques et désinfectants chimiques — Essais

quantitatifs de suspension pour I’évaluation de I"activité virucide dans le domaine médical.

Essais sur 1 souche de référence : rotavirus humain.

Ce rapport comporte 9 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 29/11/2021

Stephanie MOROT-BIZOT
Docteur en microbiologie
Chargée de I'étude
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS

3, RUE DE LA TERRE ROUGE
Espace industriel de Beaupré

25 220 ROCHE LEZ BEAUPRE
FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot
F010760V2 7377

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée

Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.
Composants actifs : ammonium quaternaire

Aspect : liquide transparent

Précautions d’emploi : aucune

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable

Date de réception au laboratoire : 17/08/2021

Période de I'étude : du 30/08/2021 au 05/10/2021

3. CONDITIONS EXPERIM.ENTALES
Température d’essai: 20°C £ 1°C
Méthode de titrage: log TCIDsg
Temps de contact : 5 min - 10 min et 15 min
Concentration finale: 0,25% et 0,50%
Diluant du produit utilisé lors des essais: eau dure
Souche virale : rotavirus humain ATCC réf. VR-2551, cultive sur cellules MA-104, sous atmosphére a 5%
co2
Substances interferentes : 3 g/L BSA + 3 mL/L érythrocytes de mouton (conditions de saleté)
Stabilité du produit en présence de substance interférente : bonne

Technique d'arrét de I'action virucide : a froid

Titre viral :
Titrage du rotavirus par effet cytopathique des virus (calculé selon la méthode de Spearman-Kirber) = 6,875
l{lg TCID 50

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanic MOROT-BIZOT, directrice
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4, VALIDATION DE LA METHODE

a)

Cytotoxicité

4/9

Les cellules ont été exposées au produit FO10760V2 et une faible toxicité a été observée :

Pour le rotavirus, jusqu’a la dilution 107,

b) Sensibilité des cellules aux virus

Pour chacune des suspensions virales utilisées lors de la réalisation de ces essais, des titrages comparatifs du

virus sont réalisés sur les cellules traitées ou non par le produit.

Le produit testé a la concentration indiquée ne montre pas d'influence notable sur la méthode de titrage des

virus (différence <1 log) :

Titre de virus (log DICTs)

Dilution du produit

Suspension virale sur cellules
non traitées

Suspension virale sur cellules
traitées

Différence de titre viral (log
DICTs)

F010760V2 10

6,875

6,125

0,750

¢) Validations de Pefficacité de ’arrét de Pactivité du produit (la méthode est validée si la

différence est < 0,5 log):

Concentration du produit

Substances interférentes

Titre de virus (log DICTs)

FO10760V2

3 g/LBSA+3mL/LEM

ESSAI 1: 6,875

0,00

Différence avec la suspension virale d’essai ‘

ESSAI 2: 6,875

0,00

d) Essai d'inactivation de référence

La validation des essais est effective si la réduction du titre viral entre la suspension témoin et la suspension

soumise au formaldéhyde est comprise entre -0,5 et -2,5 log aprés 30 min.

Formaldehyde 0,7% Titre de virus (log DICTsp) Réduction du titre viral (log DICTsy) '
Suspension virale témoin 6,875 l
inactivation 5 min 6,500 0,375 l
inactivation 15 min 5,500 1,375 '
inactivation 30 min 5,000 1,875 |

|

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, techni

cienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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7. CONCLUSION

Les essais réalisés sur le produit F010760V2, lot 7377 ont démontré :

Que le produit FO10760V2, employé dés 0,25% a une activité virucide sur le rotavirus humain, selon la
méthodologie de la norme NF EN 14476+A2 :2019, pour 10 min de contact et dés 0,50% pour 5 min de

contact 4 20°C, en conditions de saleté.

8. ANNEXE 1

Rotavirus:
Lignée cellulaire: cellules MA-104 (HPA réf. 85102918, lot n° 11H030)
Souche virale: Rotavirus humain, ATCC réf. VR-2551

Tampons et milieux de culture:

—~  Tampon PBS: chlorure de sodium, Panreac, réf. 141659.1211, lot n® 0000204679, sodium phosphate dibasic,
Sigma Aldrich, réf. 55136, lot n° BCBC7067V; sodium phosphate monobasic, Sigma Aldrich, réf. $5011, lot n°®
1019K01021V

—  MEM media, Sigma Aldrich, réf. 0268, lot n° 040M8301
— DMEM media, Sigma Aldrich, réf. D5796, lot n® RNBB9336

—  Sérum de veau feetal, Sigma Aldrich, F7524, lot n® 098K3397

Réactifs:
—  Sérum albumine bovine en poudre, Dominique DUTSCHER, réf. 871001, lot D1304039

— Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V

Solution d’inactivation :

- Formaldéhyde, Sigma Aldrich, réf. F-1635, lot n® BCBB3510

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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9. ANNEXE 2
Table A1 — Titrage du rotavirus par effet cytopathique, par la méthode de calcul Spaerman-Kirber :
Log DICTsp = 6,875
Dilution (- log) Résultat % résultats positifs
-3 44444444 100
-4 44444444 100
-5 44444444 100
-6 44444444 100
-7 44400000 37,5
-8 00000000 0
-9 00000000 0
-10 00000000 0
Somme des % de cultures positives 4375
Figure | — représentations graphiques des résultats des essais :
ESSAL 1
loggDICT+q
7 N X s FO10760V2
6
\ —\ sty formaldehyde
a == v/iral control + PBS
3 n e : e CYLOLOXICILE
2 ==t SEUIL D'EFFICACITE
1 L5 ———————()
0 T T T T 1
0 5 min 10 min 15 min 30 min 60 min
ESSAL2
g DICT,
7 x§5h‘_~*_ X
6 e FQ10760V2
. \ ‘\ i formaldehyde
4 \ ==spiemn viral control + PBS
3 \ s viral control + BSA
V&% : == CytotoXicité
2
meke SEUIL D'EFFICACITE
1 @ G
0 T T T T EhE
0 5 min 10 min 15 min 30 min 60 min
Rédacteur Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Tableau A2— Résultats sur rotavirus en conditions de saleté
. Substance Niveau de Lg TCIDsy ;
FRODULT Senoeiration interférente | eytotoxicité | 0 Sonn | 10min | 1smnn | 300an | 60mn Reduction
F010760V2 . 3 /L BSA +3 10 min
B | 0,25% LS 1,250 6,875 | 3375 | 2,625 | 2375 N.T. N.T. - %75
FO10760V2 . 3 o/L BSA+3 10 min
HSRAE 0,25% i 1,000 6,750 | 3,500 | 2,500 [ 2,375 N.T. N.T.
R= 4,250
Farmaldéhyde 0,70% PBS 1,875 6,875 | 6500 | N.T. 5500 | 5000 | NT.
ESSAI 1
Formaldéhyde
0,70% PBS 1,875 6,750 | 6,250 N.T. 5375 | 5,000 N.T.
ESSAI2
Contréle viral
dinfectivité N.A. PBS NA. 6,875 N.T. N.T. N.T. N.T. 6,875
ESSAI |
Controle viral
dinfectivité NA. 3 g/LL?LSgE” N.A 6875 | NT. | nT. | NT. | NT. | 6875
ESSAI 1 =
Controle viral
dinfectivite N.A. PBS N.A 6,875 | N.T. NT. N.T. N.T. 6,875
ESSAI2
Contréle viral
dinfectivité NA. 33;]1}/35‘;;3 NA 6375 | NT. | nT. | Nt | N1 | 6875
ESSAI2
Cellules
Sensibilité des N.A. o trsidey | OO00
cellules au 10-2 Cellul
virus NA. CULeS 16,125
traitees
Tableau A3 — Sensibilité des cellules au rotavirus:
Dilutions
PRODUIT Dilution Substance interférente
2 3 -4 -5 -6 7 -8 9
Cellules non | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 4440 0000 | 0000
traitées 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 0000 0000 | 0000
F010760V2 10 3 g/L BSA + 3 mL/L EM
Ceililes 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 0000 0000 | 0000
traitées 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 0000 | 0000
Rédacteur Superviseur
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Tableau A4 — Résultats bruts

. Substance Temps de Dilutions
ESSALL Cancentratinn interférente conlz'act -1 2 -3 -4 -5 -0 -7 -8 -9
- % 4ot 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
] 4444 4000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
o 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
3¢/ BSA +3 4444 4440 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
mL/L EM _ 4444 4444 4000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
F10760¥2 E3SAL1 L 10:min 4444 | 4444 | oooo | oooo | oooo | oooo | oooo | oooo | 0000
. 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4440 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. " 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
CRETB LR AT, 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | a444 | o000 | ooo0 [ 0000
FOI0760V2 P 3 /L BSA +3 - 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
cytotoxicité i mL/L EM L 4400 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
x 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
) 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
Kerngldsiyde Wit s 2 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
20 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
- 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000
Formaldéhyde 4444 4440 0000 0000 .
(Cmmmié) 0,70% PBS N.A. i 06 St e N.T. N.T. N.T. N.T. N.T.
" 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
Contrdle viral NA PRS 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
dinfectivité - 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
" 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
Contréle viral i 3g/LBSA 13 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
dlinfectivité X mL/L EM 0 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
. Substance Temps de Dilutions
l ESSAL2 Congentration mterférente l conit}act -1 -2 -3 -4 -5 -6 7 -8 -0
- P 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
g 4444 4000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
- 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
3g/L BSA +3 4444 4440 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
mL/L EM _ 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
EQ10766V2 ESSAL2 L2 10imdp 4444 | 4444 | oooo | oooo | oooo | oooo | ocooo | o000 | o000
— 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
" 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
CONTROLE VIRAL 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4440 | o000 | oooo | oooo
FO10760V2 — 3g/L BSA +3 i 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
cytotoxicité : mL/L EM : 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
% 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000 0000
) 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
Formaldchytl 0,703 B L 4444 | 4444 | 4444 | a444 | 4440 | o000 | oooo | oooo | oooo
i 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000
Formaldéhyde 4444 4440 0000 0000
(Cymtoxici}: 5 0,70% PBS N.A. waad 0000 0000 0000 NT. N.T. NT. N.T. NT.
o 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
Contréle viral NA PBS 4444 4444 Rl 4444 4444 4444 0000 0000 0000
d'infectivité S 0 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
i 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
Controle viral o 3g/L BSA +3 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
d'infectivité o mL/L EM i 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000
| 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE VIRUCIDE DU PRODUIT
F010760V2 SELON LA NORME EN 14476+A2:2019

APEX

Délivré 8 Mme CHAKCHOUK

Pour : FRANKILAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Demande d'essai du : 06/09/2021

Références du dossier d’analyses : n°235D42-2021-03

TESTS VIRUCIDES :

Conformément a la norme NF EN 14476+A2 (Juillet 2019) — antiseptiques et désinfectants chimiques — Essais

quantitatifs de suspension pour I’évaluation de I’activité virucide dans le domaine médical.

Essais sur 1 souche de référence : Vaccinia virus.

Ce rapport comporte 9 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 29/11/2021

Stephanie MOROT-BIZOT
Docteur en microbiologie
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS

3, RUE DE LA TERRE ROUGE
Espace industriel de Beaupré
25220 ROCHE LEZ BEAUPRE
FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot
F010760V2 7377

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée
Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.
Composants actifs : ammonium quaternaire

Aspect : liquide transparent

Précautions d’emploi : aucune

Diluant préconisé par le fabricant ; eau potable

Date de réception au laboratoire : 17/08/2021

Période de 'étude : du 30/08/2021 au 05/10/2021

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES
Température d’essai: 20°C £ 1°C
Meéthode de titrage: log TCIDsg
Temps de contact : 5 min - 10 min et 15 min
Concentration finale: 0,25% et 0,50%
Diluant du produit utilisé lors des essais: eau dure
Souche virale : Vaccinia virus ATCC VR-1508, cultivé sur cellules BHK-21 - sous atmosphére a 5% CO2
Substances interférentes : 3 g/L BSA + 3 mL/L érythrocytes de mouton (conditions de saleté)
Stabilité du produit en présence de substance interférente : bonne

Technique d'arrét de l'action virucide : a froid

Titre viral :
Titrage du virus de la vaccine par effet cytopathique des virus (calculé selon la méthode de Spearman-
Kérber) = 6,750 log TCID sp

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanic MOROT-BIZOT, directrice
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4. VALIDATION DE LA METHODE

a) Cytotoxicité

4/9

Les cellules ont été exposées au produit FO10760V2 et une faible toxicité a été observée :

- Pour le Vaccima virus, jusqu’a la dilution 10"

b) Sensibilité des cellules aux virus

Pour chacune des suspensions virales utilisées lors de la réalisation de ces essais, des titrages comparatifs du

virus sont réalisés sur les cellules traitées ou non par le produit.

Le produit testé a la concentration indiquée ne montre pas d'influence notable sur la méthode de titrage des

virus (différence <1 log) :

Titre de virus (log DICTs0)

Suspension virale sur cellules

Dilution du produit .
non traitées

Suspension virale sur cellules
traitées

Différence de titre viral (log
DICTs5)

FO10760V2 10 6,750

6,125

0,625

¢) Validations de I’efficacité de I’arrét de I’activité du produit (la méthode est validée si la

différence est < 0,5 log):

Concentration du produit

Substances interférentes

Titre de virus (log DICTsp)

Différence avec la suspension virale d’essai ‘

FO010760V2

3 g/LBSA+3mL/LEM

ESSAT 1: 6,750

0,00

|

ESSAI 2: 6,750

0,00

d) Essai d'inactivation de référence

La validation des essais est effective si la réduction du titre viral entre la suspension témoin et la suspension

soumise au formaldéhyde est comprise entre -0,5 et -2,5 log aprés 30 min.

Formaldehyde 0,7% Titre de virus (log DICTsp) Réduction du titre viral (log DICTs) ‘
Suspension virale témoin 6,750 i
inactivation 5 min 6,000 0,750 |
inactivation 15 min 5,500 1,250 |
inactivation 30 min 4,750 2,000 |

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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5. ESSAIS PROPREMENT DITS — CALCUL DE L’ACTIVITE VIRUCIDE

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supérieure ou égale i 4,0

log.
ESSAI I - La suspension virale témoin a une concentration de 6,750 log TCIDsy.

PRODUIT Congentitnn Temps de Température de | Titre aprés Fssai Réducti(_m du titre

contact contact (log DICTsp) viral
0,50% 5 min 2,000 4,750 |

i 15 min 2,500 4,250 |

F010760V2 - 20°C
| | 0,25% 10min | 2,625 4,125 J
| | 5 min \ 3,500 3,250 |

ESSAI 2 - La suspension virale témoin a une concentration de 6,750 log TCIDsp.

PRODUIT Concentration T;l)r;;::cttie Tcmff;stt;ge de Ti(tll;ega]glrés'r t:sai Réductj?ll ;:lu titre
0,50% 5 min 1875 4,875 |
| F010760V2 | 1wis | 20°C st - |
; | 0,25% 0min | 2,500 4250 |
| | Smin | 3,750 3,000 |

6. VERIFICATION DE LA METHODOLOGIE

Les essais ont été validés selon la norme européenne EN 14476+A2 :2019:

— Le titre de la suspension virale d'essai est suffisamment important pour permettre une observation de réduction

de 4 log aprés essais :

o ilestde 6,750 log TCID s pour le Vaccinia virus

— La différence des titres entre témoin viral et virus de référence dans I'essai d'inactivation est comprise entre -

0.5 et -2.5 aprés 30 min (-4.5 aprés 60 min pour le poliovirus) :

° la différence est de 2,000 log aprés 30 min d’inactivation par le formaldéhyde pour le Vaccinia

virus

— Le produit testé n’affecte pas significativement la morphologie des cellules.
— Les conditions d’essai en saleté (3 g/L BSA + 3 mL/L EM) n’affectent pas I’infectivité du virus testé.

— Le produit testé ne réduit pas la sensibilité des cellules au virus. Pour le Vaccinia virus, la différence est de

0,625 log.

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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7. CONCLUSION

Les essais réalisés sur le preduit F010760V2, lot 7377 ont démontré :

Que le produit FO10760V2, employé dés 0,25% a une activité virucide sur le Veccinia virus, selon la
méthodologie de la norme NF EN 14476+A2 :2019, pour 10 min de contact et dés 0,50% pour 5 min de

contact 2 20°C, en conditions de saleté.

Que conformément a la norme EN 14476+A2 :2019, le produit FO10760V2, est donc par conséquent efficace
sur tous les virus enveloppées, des 0,25% pour 10 min de contact et dés 0,50% pour 5 min de contact, &
20°C, en conditions de saleté (point 4, tableau I page 9 « L’essai portant sur "l’activité virucide contre les
virus enveloppés [avec le virus de la vaccine comme virus modeéle]” couvrira uniquement tous les virus

enveloppés »)

8. ANNEXE 1

Vaccinia virus:

Lignée cellulaire : cellules BHK 21 (HPA réf. 85011433, lot n°091007)
Souche virale: Vaccinia virus (ATCC ref. VR-1508, lot n°5016818)
Tampons et milieux de culture:

—  Tampon PBS: chlorure de sodium, Panreac, réf. 141659.1211, lot n® 0000204679; sodium phosphate dibasic,
Sigma Aldrich, réf. S5136, lot n® BCBC7067V; sodium phosphate monobasic, Sigma Aldrich, ref. S5011, lot n°
1019K01021V

—  MEM media, Sigma Aldrich, réf. 0268, lot n° 040M8301
— DMEM media, Sigma Aldrich, réf. D5796, lot n° RNBB9336

—  Sérum de veau feetal, Sigma Aldrich, F7524, lot n® 098K3397

Réactifs:
—  Sérum albumine bovine en poudre, Dominique DUTSCHER, réf. 871001, lot D1304039

— Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bchj3984V

Solution d’inactivation :

- Formaldéhyde, Sigma Aldrich, réf. F-1635, lot n® BCBB3510

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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9. ANNEXE 2
Table Al — Titrage du Vaccinia virus par effet cytopathique, par la méthode de calcul Spaerman-Kirber :
LDg DICTsp = 6,750
Dilution (- log Résultat % résultats positifs
-3 44444444 100
-4 44444444 100
-5 44444444 100
-6 44444444 100
-7 44000000 25
-8 00000000 0
9 00000000
-10 00000000
Somme des % de cultures positives 425
Figure 1 — représentations graphiques des résultats des essais :
ESSAL 1
logaDICTe
7 N 3K wmgems F)10760V2
6 —
\ _\ =iy formaldehyde
5 \ ~—i
4 =g viral control + PBS
\\ 3
3 ,‘ -!_Ev ] === cytotoxicité
2 s SEUIL D'EFFICACITE
1 & Ty
0 T T T T T 1
0 5 min 10 min 15 min 30 min 60 min
ESSAL 2
@g nir‘T‘ﬂl
7 <7
6 N e e 0107602
5 \ ‘\ et fOrmaldehyde
4 ==sie= viiral control + PBS
3 smgigese yviral control + BSA
‘&w : =g cytotoxicité
2
=i SEUIL D'EFFICACITE
1 & S
0 T T T T T 1
0 5 min 10 min 15 min 30 min 60 min )
Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice

‘—V/L\/ﬁ - E

i

R L 1 S B




FLva

Etude n°235D42-2021-03 FO010760V2 8/9
Tableau A2— Résultats sur Vaccinia virus en conditions de saleté
ive Lg TCID
PRODUIT Concentration _Subsf‘fance NWL&“. Qe! . g -L - - - Reduction
interférente | cytotoxicité 0 Smin | 10 min | 15 min | 30 min | 60 min
FO10760V2 i 3g/LBSA+3 10 min
ESSAL 1 0,25% /L SE 1,125 6,750 1 3,500 | 2,625 2,500 N.T. N.T. R=4,125
N .
Haturenng 025% |SELBSAYIL 000 16,750 | 3,750 | 2,500 | 2375 1 NT. | NT. Wit
ESSAI 2 mL/L SE R =4250
Formaldéhyde 0,70% PBS 1,625 | 6,750 | 6,000 | NT. | 5500 | 4750 | NT.
ESSAI 1
- 0,70% PBS 1,750 | 6,750 1 6,000 | N.T. | 5750 | 5000 | N.T.
ESSAI 2
Contrdle viral
d'infectivité N.A. PBS N.A. 6,750 N.T. N.T. N.T. N.T. 6,750
ESSAI 1
Contréle viral \
dinfectivité Ma |7 glifL]f’LS?g | na |e750 | NT. | NT. | NT | NT | 6750
ESSAI 1
Contréle viral
d'infectivité N.A. PBS N.A 6,750 N.T. N.T. N.T. N.T. 6,750
ESSAI 2
Controle viral
dinfectivité NA ] ggffg‘g 31 na 60| N | N1 | N1 | NT | 6750
ESSAI 2
. N.A. Cellulss | e
Sensibilité des 102 non traitées
cellules au virus NA. Cel_lu’les 6.125
traitees
Tableau A3 — Sensibilité des cellules au Vaccinia virus:
Dilutions
PRODUIT Dilution Substance interférente
2 3 -4 5 % 4 -8 -9
Cellules mon | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | o000 [ 0000
traitées 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 0000 | 0000
FO10760V2 102 3 g/ BSA + 3 mL/L EM
Cellules | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | o000 | o000 | 0000
traitées 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | o000 0000 | 0000
Rédacteur Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Tableau A4 — Résultats bruts
i Substance Temps de Dilutions

ESSALT Concentration interférente conltact 3 5 3 ) = £ = 3 3
— &l 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
3 g/ BSA +3 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
FO10760V2 — mL/L EM — 4444 4444 4000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
ESSAT 1 2 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
: 5 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
CORTROLE VIRAL 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
F010760V2 s 3 g/L BSA +3 - 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
cytotoxicité : mL/L EM 4000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
" 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
- 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
Fonidaliyds LU L 12 4244 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | o000 | o000 | o000 | 0000
10 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000

Formaldéhyde . 4444 4000 0000 0000
(cymmxici{é) 0,70% PBS N.A. a K i i N.T. NT. N.T. N.T. N.T.
i 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
Contréle viral NA PBS 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
dinfectivité o - 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
" 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
Contréle viral Kk 3g/LBSA +3 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
dinfectivité Mok mL/L EM 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
60 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
. Substance Temps de Dilutions

ESSAL2 Concentration interférente conI:uct -1 2 3 -4 -5 -6 oy -8 -9
Gl s 4444 4440 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
i 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
B 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
3 g/L BSA +3 4444 4440 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
FO10760V2 558 mL/L EM i 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
ESSAI2 ' 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
— 4444 4444 4444 4400 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. P 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
CONTROLE VIRAL 4444 4444 4444 4444 4444 4440 0000 0000 0000
FOL10760V2 i 3 g/L BSA +3 B 4444 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
cytotoxicité ’ mL/L EM 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
¢ 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
) 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000 0000
Fomealdényie L EBS 15 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
- 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000 0000 0000

Formaldéhyde o 4444 4400 0000 0000
(cmtoxici’;é) 0,70% PBS N.A. b b s g 0000 N.T. NT. N.T. N.T. N.T.
i 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
Chntitieaial - - 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
dlinfectivité w2 i 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
4 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
Contréle viral - 3 g/LBSA +3 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0000 0000 0000
d'infectivité e mL/L EM 40 4444 4444 4444 4444 4444 4444 4400 0000 0000
| 4444 4444 4444 4444 4444 | 4444 0000 0000 | 0000
Rédacteur Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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FICHE DE DONNEES DE SECURITE (Reglement (CE) n°1907/2006 - REACH) Date : 24/10/2022 Page 1/9
Version : N°1 (24/10/2022) Révision : N°4 (24/10/2022)
FRANKLAB

DDN SURF - FB010760

Franklab

notre expertise I'Ultra-Propreté

FICHE DE DONNEES DE SECURITE
(Reglement REACH (CE) n°® 1907/2006 - n® 2020/878)

RUBRIQUE 1 : IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE/DU MELANGE ET DE LA SOCIETE/L’ENTREPRISE
1.1. Identificateur de produit
Nom du produit : DDN SURF
Code du produit : FB010760
1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
Détergent, désinfectant neutre pour le traitement des sols, des surfaces, du mobilier et des dispositifs médicaux non chirurgicaux
1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Raison Sociale : FRANKLAB.
Adresse : 3 avenue des Frénes.78180.MONTIGNY LE BRETONNEUX.FRANCE.
Téléphone : +33 13944 93 40. Fax:+33 1394493 41.
contact@sterifrance.com
www.sterifrance.com
1.4. Numéro d’appel d’urgence : +33 1 40 44 30 00.
Société/Organisme : INRS Paris.

RUBRIQUE 2 : IDENTIFICATION DES DANGERS
2.1. Classification de la substance ou du mélange
Conformément au réglement (CE) n° 1272/2008 et ses adaptations.
Corrosion cutanée, Catégorie 1B (Skin Corr. 1B, H314).
Lésions oculaires graves, Catégorie 1 (Eye Dam. 1, H318).
Toxicité aigué pour le milieu aquatique, Catégorie 1 (Aquatic Acute 1, H400).
Toxicité chronique pour le milieu aquatique, Catégorie 1 (Aquatic Chronic 1, H410).
Ce mélange ne présente pas de danger physique. Voir les préconisations concernant les autres produits présents dans le local.
2.2. Eléments d’étiquetage
Le mélange est un produit détergent a usage biocide (voir la rubrique 15).
Conformément au réglement (CE) n° 1272/2008 et ses adaptations.
Pictogrammes de danger :

&)

GHSO05 GHS09

Mention d'avertissement :

DANGER

Identificateur du produit :

CAS 94667-33-1 PROPIONATE DE N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AMMONIUM

Mentions de danger et informations additionnelles sur les dangers :

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

H410 Treés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Conseils de prudence - Prévention :

P260 Ne pas respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P264 Se laver ... soigneusement aprés manipulation.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du

visage/une protection auditive/ ...
Conseils de prudence - Intervention :

P303 + P361 + P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les
vétements contamingés. Rincer la peau a I'eau [ou se doucher].
P305 + P351 +P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs

minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

P310 Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin/...

- Made under licence of European Label System® MSDS software from InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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P321 Traitement spécifique (voir ... sur cette étiquette).
P363 Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

2.3. Autres dangers

Le mélange ne contient pas de 'Substances extrémement préoccupantes' (SVHC)>= 0.1% publiées par 1’Agence Européenne des Produits
Chimiques (ECHA) selon ’article 57 du REACH : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table. Se référer a la rubrique 3 pour identifier les

substances concernées.

Le mélange ne répond pas aux critéres applicables aux mélanges PBT ou vPvB, conformément a 1'annexe XIII du réglement REACH (CE) n°

1907/2006.

Le mélange ne contient pas de substances >= 0,1 % présentant des propriétés perturbant le systtme endocrinien conformément aux criteéres
énoncés dans le réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou dans le réglement (UE) 2018/605 de la Commission.

RUBRIQUE 3 : COMPOSITION/INFORMATIONS SUR LES COMPOSANTS

3.2. Mélanges

Composition :

Identification

(CE) 1272/2008

Nota %

CAS: 94667-33-1
REACH: 01-2119950327-36-000

PROPIONATE DE
N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETH
YL)AMMONIUM

GHSO07, GHS05, GHS09
Dgr

Acute Tox. 4, H302

Skin Corr. 1B, H314
Aquatic Acute 1, H400
M Acute = 10

Aquatic Chronic 1, H410
M Chronic = 10

25<=x%<10

ETHYLENEDIAMINETETRACETIQUE

CAS: 107-21-1 GHS07, GHS08 [1] 0<=x%<25
EC: 203-473-3 Wng
Acute Tox. 4, H302
ETHANE-1,2-DIOL STOT RE 2, H373
CAS: 120313-48-6 GHS07 0<=x%<25
Wng
ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET Skin Irrit. 2, H315
RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES  |Eye Irrit. 2, H319
EDTA 4K SALT GHS07 0<=x%<25
Wng
Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
CAS: 60-00-4 GHS07, GHS08 0<=x%<25
EC: 200-449-4 Wng
Eye Irrit. 2, H319
ACIDE Acute Tox. 4, H332

STOT RE 2, H373

Limites de concentration spécifiques et estimation de la toxicité aigué

Identification

Limites de concentration spécifiques

ETA

CAS: 94667-33-1
REACH: 01-2119950327-36-000

PROPIONATE DE
N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETH
YL)AMMONIUM

orale: ETA= 1157 mg/kg PC

Informations sur les composants :

(Texte complet des phrases H: voir la rubrique 16)

[1] Substance pour laquelle il existe des valeurs limites d'exposition sur le lieu de travail.

RUBRIQUE 4 : PREMIERS SECOURS

D'une maniére générale, en cas de doute ou si des symptdmes persistent, toujours faire appel & un médecin.

NE JAMALIS rien faire ingérer a une personne inconsciente.

4.1. Description des mesures de premiers secours

En cas de contact avec les yeux :

Laver abondamment avec de 1'eau douce et propre durant 15 minutes en maintenant les paupicres écartées.

Quelque soit I'état initial, adresser systématiquement le sujet chez un ophtalmologiste, en Iui montrant 1'étiquette.

- Made under licence of European Label System® MSDS software from InfoDyne - http://www.infodyne.fr -
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En cas de contact avec la peau :
Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Prendre garde au produit pouvant subsister entre la peau et les vétements, la montre, les chaussures, ...
Lorsque la zone contaminée est étendue et/ou s'il apparait des 1ésions cutanées, il est nécessaire de consulter un médecin ou de faire transférer
en milieu hospitalier.

En cas d'ingestion :
Ne rien faire absorber par la bouche.
Faire immédiatement appel a un médecin et lui montrer I'étiquette.

4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés
Aucune donnée n'est disponible.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 5 : MESURES DE LUTTE CONTRE L’INCENDIE

Non inflammable.

5.1. Moyens d’extinction

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Un incendie produira souvent une épaisse fumée noire. L'exposition aux produits de décomposition peut comporter des risques pour la santé.
Ne pas respirer les fumées.
En cas d'incendie, peut se former :
- monoxyde de carbone (CO)
- dioxyde de carbone (CO2)

5.3. Conseils aux pompiers
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 6 : MESURES A PRENDRE EN CAS DE DISPERSION ACCIDENTELLE
6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence
Se référer aux mesures de protection énumérées dans les rubriques 7 et 8.
Pour les non-secouristes
Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
Pour les secouristes
Les intervenants seront munis d'équipements de protections individuelles appropriés (Se référer a la rubrique 8).
6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Contenir et recueillir les fuites avec des matériaux absorbants non combustibles, par exemple : sable, terre, vermiculite, terre de diatomées
dans des fits en vue de 1'élimination des déchets.

Empécher toute pénétration dans les égouts ou cours d'eau.
6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

En cas de souillure du sol, et aprés récupération du produit en 1'épongeant avec un matériau absorbant inerte et non combustible, laver a
grande eau la surface qui a été souillée.

Nettoyer de préférence avec un détergent, éviter l'utilisation de solvants.
6.4. Référence a d’autres rubriques
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 7 : MANIPULATION ET STOCKAGE

Les prescriptions relatives aux locaux de stockage sont applicables aux ateliers ou est manipulé le mélange.
7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Se laver les mains aprés chaque utilisation.

Enlever et laver les vétements contaminés avant réutilisation.

Prévoir des douches de sécurité et des fontaines oculaires dans les ateliers o le mélange est manipulé de fagon constante.
Prévention des incendies :

Interdire l'acces aux personnes non autorisées.
Equipements et procédures recommandés :

Pour la protection individuelle, voir la rubrique 8.

Observer les précautions indiquées sur 1'étiquette ainsi que les réglementations de la protection du travail.
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Equipements et procédures interdits :
11 est interdit de fumer, manger et boire dans les locaux ou le mélange est utilisé.
7.2. Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités
Aucune donnée n'est disponible.
Emballage
Toujours conserver dans des emballages d'un matériau identique a celui d'origine.
7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 8 : CONTROLES DE L’EXPOSITION/PROTECTION INDIVIDUELLE
8.1. Paramétres de controle

Valeurs limites d'exposition professionnelle :
- Union européenne (2022/431, 2019/1831, 2017/2398, 2017/164, 2009/161, 2006/15/CE, 2000/39/CE, 98/24/CE)

CAS VME-mg/m3 :|VME-ppm : |VLE-mg/m3 : |VLE-ppm: [Notes:

107-21-1 52 20 104 40 Peau

- ACGIH TLV (American Conference of Governmental Industrial Hygienists, Threshold Limit Values, 2010) :
CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : | Criteres :

107-21-1 - - 100 - -

- France (INRS - Outils 65 / 2021-1849, 2021-1763, arrété du 09/12/2021) :

CAS VME-ppm : |VME-mg/m3 :[VLE-ppm: |VLE-mg/m3 : [Notes : TMP N°:
107-21-1 20 52 40 104 * 84 -
- Mexico :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : | Criteres :

107-21-1 - - 100 mg/m3 |- -

8.2. Controles de I’exposition
Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
Utiliser des équipements de protection individuelle propres et correctement entretenus.
Stocker les équipements de protection individuelle dans un endroit propre, a 1'écart de la zone de travail.

Lors de l'utilisation, ne pas manger, boire ou fumer. Enlever et laver les vétements contaminés avant réutilisation. Assurer une ventilation
adéquate, surtout dans les endroits clos.

- Protection des yeux / du visage
Eviter le contact avec les yeux.
Utiliser des protections oculaires congues contre les projections de liquide.
Avant toute manipulation, il est nécessaire de porter des lunettes a protection latérale conformes a la norme NF EN166.
En cas de danger accru, utiliser un écran facial pour la protection du visage.
Le port de lunettes correctrices ne constitue pas une protection.

Il est recommandé aux porteurs de lentilles de contact d'utiliser des verres correcteurs lors des travaux ou ils peuvent étre exposés a des
vapeurs irritantes.

Prévoir des fontaines oculaires dans les ateliers ou le produit est manipulé de fagcon constante.

Protection des mains

Utiliser des gants de protection appropriés résistants aux agents chimiques conformes a la norme EN ISO 374-1.
La sélection des gants doit étre faite en fonction de I'application et de la durée d'utilisation au poste de travail.

Les gants de protection doivent étre choisis en fonction du poste de travail : autres produits chimiques pouvant étre manipulés, protections
physiques nécessaires (coupure, piqlre, protection thermique), dextérité demandée.

Protection du corps

Eviter le contact avec la peau.

Porter des vétements de protection appropriés.
Type de vétement de protection approprié :

En cas de fortes projections, porter des vétements de protection chimique étanches aux liquides (type 3) conformes & la norme NF
EN14605/A1 pour éviter tout contact avec la peau.

En cas de risque d'éclaboussures, porter des vétements de protection chimique (type 6) conformes a la norme NF EN13034/A1 pour éviter tout
contact avec la peau.

Porter des vétements de protection appropriés et en particulier un tablier et des bottes. Ces effets seront maintenus en bon état et nettoyés apres
usage.

Le personnel portera un vétement de travail réguliérement lavé.
Aprés contact avec le produit, toutes les parties du corps souillées devront étre lavées.
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RUBRIQUE 9 : PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
Etat physique
Etat Physique : Liquide Fluide.
Couleur
Non précisé

Odeur

Seuil olfactif : Non précisé.
Point de congélation

Point/intervalle de congélation : Non précisé.
Point d’ébullition ou point initial d’ébullition et intervalle d’ébullition

Point/intervalle d'ébullition : Non concerné.
Inflammabilité

Inflammabilité (solide, gaz) : Non précisé.
Limites inférieure et supérieure d’explosion

Dangers d'explosion,limite inférieure d’explosivité (%) : Non précisé.

Dangers d'explosion,limite supérieure d’explosivité (%) : Non précisé.

Point d’éclair

Intervalle de point d'éclair : Non concerné.
Température d’auto-inflammation

Point/intervalle d'auto-inflammation : Non concerné.

Température de décomposition

Point/intervalle de décomposition : Non concerné.
pH
pH en solution aqueuse : Non précisé.
pH: 7.20
Neutre.

Viscosité cinématique

Viscosité : Non précisé.

Viscosité : v <7 mm2/s (40°C)
Solubilité

Hydrosolubilité : Soluble.

Liposolubilité : Non précisé.
Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)

Coefficient de partage n-octanol/eau : Non précisé.
Pression de vapeur

Pression de vapeur (50°C) : Inférieure a 110 kPa (1.10 bar).
Densité et/ou densité relative

Densité : >1

Densité de vapeur relative
Densité de vapeur : Non précisé.
9.2. Autres informations
Aucune donnée n'est disponible.
9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique
Aucune donnée n'est disponible.
9.2.2. Autres caractéristiques de sécurité
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 10 : STABILITE ET REACTIVITE
10.1. Réactivité
Aucune donnée n'est disponible.
10.2. Stabilité chimique
Ce mélange est stable aux conditions de manipulation et de stockage recommandées dans la rubrique 7.
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10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Aucune donnée n'est disponible.

10.4. Conditions a éviter
Eviter :
- le gel

10.5. Matiéres incompatibles
Aucune donnée n'est disponible.

10.6. Produits de décomposition dangereux
La décomposition thermique peut dégager/former :
- monoxyde de carbone (CO)
- dioxyde de carbone (CO2)

RUBRIQUE 11 : INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES
11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008

Peut entrainer des Iésions cutanées irréversibles, telles qu'une nécrose visible au travers de 1'épiderme et dans le derme, a la suite d'une
exposition allant de trois minutes a une heure.

Les réactions corrosives sont caractérisées par des ulcérations, saignements, escarres ensanglantées et, a la fin d'une période d'observation de
14 jours, par une décoloration due au blanchissement de la peau, des zones d'alopécie et des cicatrices.

11.1.1. Substances
Toxicité aigué :
PROPIONATE DE N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AMMONIUM (CAS: 94667-33-1)

Par voie orale : DL50 = 1157 mg/kg
Espéce : Rat

Corrosion cutanée/irritation cutanée :

PROPIONATE DE N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AMMONIUM (CAS: 94667-33-1)
Corrosivité : Provoque de graves brilures de la peau.
Espéce : Lapin

11.1.2. Mélange
Aucune information toxicologique n'est disponible sur le mélange.

11.2. Informations sur les autres dangers

Substance(s) décrite(s) dans une fiche toxicologique de I'INRS (Institut National de Recherche et de Sécurité) :
- Ethyléne-glycol (CAS 107-21-1): Voir la fiche toxicologique n° 25.
- EDTA (CAS 60-00-4): Voir la fiche toxicologique n° 276.

RUBRIQUE 12 : INFORMATIONS ECOLOGIQUES
Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.
Tout écoulement du produit dans les égouts ou les cours d'eau doit étre évité.
12.1. Toxicité
12.1.1. Substances

PROPIONATE DE N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AMMONIUM (CAS: 94667-33-1)
Toxicité pour les poissons : 0,01 <CL50 <= 0,1 mg/l
Facteur M = 10

12.1.2. Mélanges

Aucune information de toxicité aquatique n'est disponible sur le mélange.
12.2. Persistance et dégradabilité
12.2.1. Substances

PROPIONATE DE N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AMMONIUM (CAS: 94667-33-1)
Biodégradation : Aucune donnée sur la dégradabilité n'est disponible, la substance est considérée
comme ne se dégradant pas rapidement.

12.3. Potentiel de bioaccumulation
Aucune donnée n'est disponible.
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12.4. Mobilité dans le sol
Aucune donnée n'est disponible.

12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB
Aucune donnée n'est disponible.

12.6. Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Aucune donnée n'est disponible.

12.7. Autres effets néfastes
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 13 : CONSIDERATIONS RELATIVES A L’ELIMINATION

Une gestion appropri¢e des déchets du mélange et/ou de son récipient doit étre déterminée conformément aux dispositions de la directive
2008/98/CE.

13.1. Méthodes de traitement des déchets
Ne pas déverser dans les égouts ni dans les cours d'eau.
Déchets :

La gestion des déchets se fait sans mettre en danger la santé¢ humaine et sans nuire a I'environnement, et notamment sans créer de risque pour
I'eau, l'air, le sol, la faune ou la flore.

Recycler ou éliminer conformément aux 1égislations en vigueur, de préférence par un collecteur ou une entreprise agréée.
Ne pas contaminer le sol ou l'eau avec des déchets, ne pas procéder a leur élimination dans l'environnement.
Emballages souillés :
Vider complétement le récipient. Conserver I'étiquette sur le récipient.
Remettre a un éliminateur agréé.

RUBRIQUE 14 : INFORMATIONS RELATIVES AU TRANSPORT

Transporter le produit conformément aux dispositions de 'ADR pour la route, du RID pour le rail, de 'TMDG pour la mer, et de 'OACI/IATA
pour le transport par air (ADR 2021 - IMDG 2020 [40-20] - OACI/IATA 2022 [63]).

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification
3082

14.2. Désignation officielle de transport de I'ONU
UN3082=MATIERE DANGEREUSE DU POINT DE VUE DE L'ENVIRONNEMENT, LIQUIDE, N.S.A.
(propionate de n,n-didecyl-n-methyl-poly(oxyethyl)ammonium)

14.3. Classe(s) de danger pour le transport
- Classification:

14.4. Groupe d’emballage
I

14.5. Dangers pour I’environnement
- Matiére dangereuse pour I’environnement :

Y

14.6. Précautions particuliéres a prendre par I'utilisateur

ADR/RID |[Classe  |Code Groupe |Etiquette  |Ident. QL Dispo. EQ Cat. Tunnel
9 M6 I 9 90 5L 274335375 |El 3 -
601

Non soumis a cette réglementation si Q <=51/5 kg (ADR 3.3.1 - DS 375)

IMDG Classe |2°Etiq |Groupe |QL FS Dispo. EQ Arrimage Séparation
manutention
9 - 111 5L F-A.S-F [274 335969 |El Category A |-
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Non soumis a cette réglementation si Q <=51/5 kg (IMDG 3.3.1 - 2.10.2.7)
IATA Classe  |2°Etiq. |Groupe |Passager |Passager Cargo Cargo note EQ
9 - 111 964 450 L 964 450 L A97 A158 El
A197 A215
9 - 111 Y964 30kg G - - A97 A158 El
A197 A215

Non soumis a cette réglementation si Q <= 51/ 5 kg (IATA4.4.4 - DS A197)
Pour les quantités limitées de marchandises dangereuses, voir I’ADR et ’IMDG chapitre 3.4 et le IATA partie 2.7.

Pour les quantités exceptées de marchandises dangereuses, voir I’ADR et I'IMDG chapitre 3.5 et le IATA partie 2.6.

Polluant marin (IMDG 3.1.2.9) : (propionate de n,n-didecyl-n-methyl-poly(oxyethyl)ammonium)

14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I’OMI
Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 15 : INFORMATIONS RELATIVES A LA REGLEMENTATION

15.1. Réglementations/législations particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et d’environnement

- Informations relatives a la classification et a I'étiquetage figurant dans la rubrique 2 :
Les réglementations suivantes ont été prises en compte :
- Réglement (CE) n° 1272/2008 modifi¢ par le réglement (UE) n® 2022/692 (ATP 18)

- Informations relatives a 1'emballage :

Le mélange ne contient pas de substance soumise a restriction selon l'annexe XVII du réglement REACH (CE) n°® 1907/2006 :
https://echa.europa.eu/substances-restricted-under-reach.

- Dispositions particuliéres :

Aucune donnée n'est disponible.
- Etiquetage des biocides (Réglement (UE) n°® 528/2012) :

Nom CAS % Type de
produits

PROPIONATE DE 94667-33-1 |53.83 g/kg |02

N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETH 04

YL) AMMONIUM

Type de produits 2 : Désinfectants et produits algicides non destinés a I’application directe sur des étres humains ou des animaux.

Type de produits 4 : Surfaces en contact avec les denrées alimentaires et les aliments pour animaux.

- Nomenclature des installations classées (Version 52 de décembre 2021, prise en compte des dispositions de la directive 2012/18/UE dite

Seveso 3) :
N° ICPE
2630

3440

4510

Désignation de la rubrique
Détergents et savons (fabrication industrielle de ou a base de)
1. Fabrication industrielle par transformation chimique

2. Autres fabrications industrielles

3. Fabrication non industrielle

La capacité de production étant supérieure ou égale a 1 t/j

Fabrication en quantité industrielle par transformation chimique ou biologique de produits phytosanitaires ou de

biocides

Dangereux pour l'environnement aquatique de catégorie aigu€ 1 ou chronique 1.

La quantité totale susceptible d'étre présente dans l'installation étant :

1. Supérieure ou égale a 100 t

2. Supérieure ou égale a 20 t mais inférieure a 100 t

Quantité seuil bas au sens de l'article R. 511-10 : 100 t.

Quantité seuil haut au sens de l'article R. 511-10 : 200 t.
Régime = A: autorisation ; E: Enregistrement ; D: déclaration ; S: servitude d’utilit¢ publique ; C: soumis au contréle périodique prévu par
I’article L. 512-11 du code de I’environnement.

Rayon = Rayon d’affichage en kilométres.

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

Aucune donnée n'est disponible.
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RUBRIQUE 16 : AUTRES INFORMATIONS

Les conditions de travail de I'utilisateur ne nous étant pas connues, les informations données dans la présente fiche de sécurité sont basées sur
I'état de nos connaissances et sur les réglementations tant nationales que communautaires.

Le mélange ne doit pas étre utilisé a d'autres usages que ceux spécifiés en rubrique 1 sans avoir obtenu au préalable des instructions de
manipulation écrites.

Il est toujours de la responsabilité de l'utilisateur de prendre toutes les mesures nécessaires pour répondre aux exigences des lois et
réglementations locales.

Les informations données dans la présente fiche de données de sécurité doivent étre considérées comme une description des exigences de
sécurité relatives a ce mélange et non pas comme une garantie des propriétés de celui-ci.

Libellé(s) des phrases mentionnées a la rubrique 3 :

H302 Nocif en cas d'ingestion.
H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves 1ésions des yeux.
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.
H332 Nocif par inhalation.
H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition
prolongée .
H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.
H410 Treés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Abréviations :

DLS50 : La dose d'une substance testée entrainant une Iétalité a 50% au cours d'une période donnée.
CLS50 : La concentration d'une substance testée entrainant une 1étalité de 50 % au cours d'une période donnée.
REACH : Enregistrement, évaluation, Autorisation et Restriction des Substances Chimiques.

ETA : Estimation Toxicité Aigué

PC : Poids Corporel

STEL : Short-term exposure limit

TWA : Time Weighted Averages

TMP : Tableaux des Maladies Professionnelles (France)

VLE : Valeur Limite d'Exposition.

VME : Valeur Moyenne d'Exposition.

ADR : Accord européen relatif au transport international de marchandises Dangereuses par la Route.
IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organisation de I'Aviation Civile Internationale.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

GHSO0S5 : Corrosion.

GHSO09 : Environnement.

PBT : Persistante, bioaccumulable et toxique.

vPvB : Trés persistante et trés bioaccumulable.

SVHC : Substance of Very High Concern.
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REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

~ | Denumire ~) Den.comerc. v Nr. catalog Producatorul @ Reprezentant v
l Al e[ Al Al Al |7 [frankiab Al Al e[
DEI'ERGENT PENTRU
CURATAREA
DM000436587 SUPRAFETELOR DDN SURF 1L, DOSING BOTTLE 1076016 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000041 24-02-2023
DISPOZITIVELOR
MEDICALE
DETI;RGENT PENTRU
CURATAREA
DM000436588 SUPRAFETELOR DDN SURF 5L, CANISTRE 1076020 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000041 24-02-2023
DISPOZITIVELOR
MEDICALE
DM000426558 PERVEJELE VIRO'WIPES 150 BUC 23120L139 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L Rg04-000022 31-01-2023
DEZINFECTANTE : RLe 9
' DEZINFECTANT SI
DM000388406 DETERGENT PENTRU FRANKLAB® ENZYMEX P, 2KG 10317128 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DISPOZITIVE MEDICALE
DM000388376 DETERGENT FRANKLAB® RINCE L7, 200L, DRUM 1092989 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DM000388367 DETERGENT FRANKLAB® PHOSPHAX, LOW 5L, CAN 1031705B Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DM000388368 DETERGENT FRANKLAB® PHOSPHAX, 10L, CAN 1031711 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DEZINFECTANT SI
DM000388403 DETERGENT PENTRU FRANKLAB® ENZYMEX L9, 5L 1031711 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DISPOZITIVE MEDICALE
DM000388369 DETERGENT FRANKLAB® PHOSPHAX, 20L, CAN 1031721 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
DM000388374 DETERGENT FRANKLAB® RINCE L7, 10L, CAN 1092911 Franta FRANKLAB SOFRAGRUP S.R.L. Rg04-000271 15-11-2022
Crpanvua 1 v3 4 (Bcero anementos: 37) o 1 2 3 4 o

,/ S Conepxur([Producatorul], 'franklab')
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