BioxAL schulke -¢

FORAFRO12,02
Versivnez 5.0

2.3 Declaratie de conformitate CE |

Prin prezenta declaram pe propria raspundere 3 proiectarea, productia si ambalarea produsului descris sunt
conforme cu cerintele specifice ale Directivei 33/42/CEE privind dispozitivele medicale, ca produsul a fost clasificat in
conformitate cu normele de dasificare din anexa 1X la Directiva 93/42/CEE si ¢ a indeplinit toate cerintele din anexa
Il [fara sectiunea 4) la Directiva 9342/ CEE.

Produs gigasept PAA

Cod articol 1595751

Producitonul BIOXAL 54 - Route des Varennes - 71100 CHALON-5UR-5A0NE -
FRAMNTA

. . D05 Medizinprodukte GmbH August-Schamz-5tr. 21

Organism notificat D-60433 Frankfurt am Main GERMANIA
Organism notificat CE 0297

Clasa dispozitivului medical |Ib

{Directiva 93 /42 fCEE, anexa |X, norma 15

Grupd de produse Dezinfectant, dispozitive medicale

Categoria de produse [EM IS0 Echipament de spital
15225)

Certificate eliberate EN IS0 9001 Nr.imreg. 368588 OM15
EM 150 13485 Nr.inreg. 368588 MP2016
Anexa Il Nr.inreg. 3568588 MR2

Standardele aplicate Standardele aplicate sunt enumerate in Sectiunea 2_4 din
docurmnentatia tehnicd.

Subsemnatul, declar od BIOXAL 54 este singurwl responsabil pentru emiterea acestei declaratii.
Functia perscansi responsabile Director general
Mumele persoansi responsabile Sylvain LEMAIRE
Locatie Chaolon-sur-Saone
Data emiteril 14 122022
Semnaturd [semngturd ilizibila]

Prezenta declaratie este valobild pénd lo emiterea unei versiuni actualizate, dar nu moi tdvziu de 26.05.2024.
Locolizorea documentatiel tehnice: Bioxal 54, Deportomentwl de reglementars.

SIDEAL | 54 au capied de 4 613 125 € | Advesse : 71 Sud - Seoteir A - Roite dit Varennes 71100 Chalon-SiF-Saonhe
Tel #33 (D)3 B5 52 30 D01 Fas ¢33 ()3 &5 92 30121 Immariculaten 355 343 569 au A Chaloneor Sesne | STRET 399 343 S49 000301 TVA FRE1399 343 &49 C1:

2% , C2 - 1,50%, C3 - 1,25% (cible), C4 :1,20% , C5:1,00%



Subsenmatul. Tanase Alexandru. interpret si traducdtor antorizat pentrn limba strain
englezd in temeiul autorizatiei 37315 /MI, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
englezd in limba roméind, cd textul prezentat a fost tradus complet, fird omusiuni §i cd, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denatorate continutul i sensul.

Traducitor autorizat,
Tanase Alexandm
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului
Denumirea comerciala . gigasept® PAA

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea substan- . dezinfectanti
tei/amestecului

Restrictii recomandate n . Utilizare limitata numai in scopuri profesionale.
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator : BIOXAL SA -AIR LIQUIDE Grup
Route des Varennes - BP 72

71103 Chalon-sur-Sadéne Cedex
Franta

Telefon: + 33 (0) 3 8592 30 00
Fax: + 33 (0) 38592 30 12

Furnizor : Schiilke France SARL
28 rue d Arcueil

94250 Gentilly

Franta

Telefon: +33 (0) 149 69 83 78
Fax: +33 (0) 149 69 83 85

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Numar de telefon care poate  : Institutul National de Sanatate Publica, Bucuresti,

fi apelat in caz de urgenta str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5
+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00
SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Iritarea ochilor, Categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
|Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare . Atentie
Fraze de pericol : H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
Fraze de precautie . P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

protectie a ochilor.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHI!: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este ca-
zul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.

2.3 Alte pericole
Acest amestec nu contine nicio substanta considerata ca fiind persistenta, bioacumulatoare sau

toxica (PBT).
Nu sunt cunoscute riscuri speciale
SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri
Natura chimica : Solutia substantelor urmatoare cu aditivi inofensivi.

Componente potential periculoase

Denumire chimica Index-Numar Clasificare Concentratie
Nr. CAS (% wiw)
Nr.CE
Numar de inregistrare

Acid peracetic 607-094-00-8 Flam. Lig. 3; H226 <1
79-21-0 Org. Perox. D; H242
201-186-8 Acute Tox. 3; H301
01-2119531330-56- | Acute Tox. 4; H312
0006 Acute Tox. 4; H332

Skin Corr. 1A; H314
STOT SE 3; H335
Aquatic Acute 1;

H400
Apa oxigenata 008-003-00-9 Ox. Liq. 1; H271 <5
7722-84-1 Acute Tox. 4; H302
231-765-0 Acute Tox. 4; H332
01-2119485845-22- Skin Corr. 1A; H314
XXXX Aquatic Chronic 3;
H412
Acid acetic 607-002-00-6 Flam. Lig. 3; H226 <5
64-19-7 Skin Corr. 1A; H314
200-580-7
01-2119475328-22-
XXXX

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale : Se vor scoate imediat toate hainele contaminate.

Daca se inhaleaza . Se va transporta victima la aer proaspat si se va mentine in
stare de repaus. Daca simptomele persista se va chema un
medic.

In caz de contact cu pielea . Se va spala imediat cu foarte multa apa. Daca simptomele
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FISA CU DATE DE SECURITATE SC h U | ke o

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

persista se va chema un medic.

n caz de contact cu ochii . Se va clati imediat si din abundenta cu apa, inclusiv sub
pleoape, timp de cel putin 15 minute. Daca persista iritatia
oculara, se va consulta un medic specialist.

Daca este ingerat : Se va clati gura. Se va chema de urgenta medicul.

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

Simptome . Se va trata simptomatologic.,

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatji referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- . Pulbere uscata, Spuma, Jet de apa, Bioxid de carbon (CO2)
punzatoare

Mijloace de stingere neco- . Jet de apa puternic

respunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Riscuri specifice in timpul . Nu exista informatii disponibile.
luptei impotriva incendiilor

Risc specific corespunzator : In caz de incendiu se poate degaja:, Oxigen
substantei sau produsului

insusi, produselor acestuia

de ardere sau gazelor dega-

jate

5.3 Recomandari destinate pompierilor

echipamentelor speciale de :In cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
protectie pentru pompieri nom. Se va folosi echipament de protectie individual.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru  : Se va manipula conform normelor de igiena industriale si a
protectia personala normelor de securitate. Se va asigura ventilatie adecvata.
Evitati contactul cu pielea si ochii. A nu inspira vaporii.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul in- . Se va evita penetrarea produsului in subsol. Nu se va deversa
conjurator in apele de suprafata sau in sistemul de canalizare.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va sterge cu un material absorbant (spre exemplu stofa,
[ana).
Material nepotrivit pentru a aduna:
Material absorbant, organic

211981 ZSDB_P_RO RO Pagina 3/12



FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007
Chiselgur
Rumegus
Se va pastra in containere inchise si adecvate pentru elimina-
re.

Se va curati cu grija suprafata contaminata.
Se va clati cu apa.
6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare in con- : Se va prevedea o reimprospatare a aerului si/sau o ventilatie

ditii de securitate corespunzatoare la locul de munca. A se manipula si a se
deschide ambalajul cu prudenta. Nu se va repune niciodata
materialul neutilizat in recipientul de stocare.

Masuri de protectie impotriva : Masuri normale de protectie impotriva incendiilor.
incendiului si a exploziei
Masuri de igiena : A numanca sau bea Tn timpul utilizarii.
7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Cerinte pentru spatiile de : A se pastra numai in ambalajul original. Container corespun-
depozitare si containere zator si materiale de Tmpachetat pentru o depozitare Tn conditji

de securitate Container din HDPE (polietilena de densitate
mare) Polietilena sticla Materiale nepotrivite pentru containere
Metale Se va depozita intr-un recipient prevazut cu orificiu de

aerisire.
Informatji suplimentare asu- . Se va pastra departe de caldura. Se va feri departe de lumina
pra conditiilor de depozitare directa a soarelui. Se va depozita la rece. A nu se inchide

ermetic ambalajul. Se va depozita numai in pozitie verticala.
Temperatura de depozitare recomandata: 5 - 30°C

Masuri de protectie in cazul . Nu se va depozita impreuna cu metaleNu se va depozita Tm-

depozitarii in locuri comune preuna cu bazele.Nu se va depozita impreuna cu agenti re-
ducatori.Nu se va depozita impreuna cu substante combustibi-
le.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)
Utilizare (utilizari) specifica . nici unul
(specifice)

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Concentratie maxima de lucru

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Baza
(Forma de expu-
nere)

Apa oxigenata 7722-84-1 Valoare limita 0,5 ppm DFG
acceptabila 0,71 mg/m3
Valoare limita 1 ppm OSHA
acceptabila 1,4 mg/m3

Acid acetic 64-19-7 Valoare limita 10 ppm EC/2000/39
acceptabila 25 mg/m3
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FISA CU DATE DE SECURITATE

)
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C h U I ke “ F
gigasept® PAA

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015

04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007
Valoare limita 10 ppm OSHA
acceptabila 25 mg/m3
Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:
Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere |Efecte potentiale asu- | Valoare
pra sanatatii
Apa oxigenata Lucratori Inhalare Efecte locale, Expu- |3 mg/m3
nere pe termen scurt
Lucratori Inhalare Efecte locale, Expu- | 1,4 mg/m3
nere pe termen lung
Consumatori Inhalare Efecte locale, Expu- | 1,93 mg/m3
nere pe termen scurt
Consumatori Inhalare Efecte locale, Expu- | 0,21 mg/m3
nere pe termen lung
Acid acetic Lucratori Inhalare Efecte locale, Efecte |25 mg/m3
acute, Expunere pe
termen scurt
Lucratori Inhalare Efecte locale, Efecte |25 mg/m3
cronice, Expunere pe
termen lung
Consumatori Inhalare Efecte locale, Efecte |25 mg/m3
acute, Expunere pe
termen scurt
Consumatori Inhalare Efecte locale, Efecte |25 mg/m3
cronice, Expunere pe
termen lung

Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementarile UE No.

1907/2006:

Numele substantei Compartiment de mediu Valoare

Apa oxigenata Apa proaspata 0,0126 mg/I
Apa de mare 0,0126 mg/
Apa 0,0138 mg/I
Efecte pe statia de tratare a apa uzata 4,66 mg/l

Acid acetic Apa proaspata 3,058 mg/l
Apa de mare 0,3058 mg/I
Sediment de apa curgatoare 11,36 mg/kg
Sediment marin 1,136 mg/kg
Apa 30,58 mg/l

Observatji: Procesare intermitenta/eliberare
Sol 0,478 mg/kg
Efecte pe stafia de tratare a apa uzata 85 mg/l
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

8.2 Controale ale expunerii

Masuri de ordin tehnic

Se va verifica faptul ca locurile de spalare a ochilor si dusurile de protectie sunt amplasate in

apropierea locului de munca.

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor

Protectia mainilor

Protectia respiratiei

Masuri de protectie

Aspect

Culoare

Miros

Pragul de acceptare a mirosu-

lui

pH

Punctul de topire/punctul de

inghetare

Domeniu de cristalizare

Temperatura de descompune-

re

Temperatura de fierbe-

re/interval de temperatura de

fierbere

Punctul de aprindere

Viteza de evaporare

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita superioara de explozie

Limita inferioara de explozie

Presiunea de vapori

Densitatea de vapori relativa

Densitate

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate Tn apa:

Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, in con-

. formitate cu EN 166

Contact prelungit: Manusi de cauciuc nitril, spre exemplu
Camatril (>120 min., Grosimea stratului: 0,40 mm) sau manusi
de cauciuc butil, spre exemplu Butoject (>480 min., Grosimea
stratului: 0,70 mm) fabricate de KCL sau alte manusi ce asigu-
ra aceeasi protectie. Protectie contra contra improscarilor:
Manusi de cauciuc nitril de unica folosinta, spre exemplu
Dermatril (Grosimea stratului: 0,11 mm) fabricate de catre
KCL sau alte manusi ce asigura aceiasi protectie.

Daca limitele pentru expunere profesionala nu pot fi asigurate,
n cazuti exceptionale, se poate folosi pentru perioade scurte
de timp, un aparat adecvat de protectie respiratorie.
Combinatie de filtre:

A2B2E2K2 H NO P3P D/ CO20P3RD

: A nuinspira vaporii.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

lichid
incolor

. foarte slab, caracteristic

nedeterminat

. circa 3,5, 20 °C, concentrat

nedeterminat

<-15°C
Nu exista date

: circa 100 °C, 1.013 hPa

Nu se aplica
Nu exista date
nu se aprinde
Nu se aplica
Nu se aplica

- 20 hPa, circa 20 °C

Nu exista date

: circa 1,02 g/cm3, 20 °C

. complet solubil
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

Coeficientul de partitie: n- : Nu se aplica

octanol/apa

Temperatura de autoaprinde- : Nu se aplica

re

Vascozitatea

Vascozitate dinamica . nedeterminat
Proprietati explozive : Nu se aplica
Proprietati oxidante . Nu se aplica

9.2 Alte informatii

Nu exista date

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se conoaste nici o reactie periculoasa in conditii normale de folosire.

10.2 Stabilitate chimica
Produsul este stabil chimic.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Pentru a se evita descompunerea terminca a produsului, nu va fi supraincalzit.

10.4 Conditii de evitat
Temperaturi extreme si lumina solara directa.

10.5 Materiale incompatibile
Agenti reducatori, Cloruri acide, Acizi tari si baze tari, Aldehide, Metale

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Oxigen

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Produs:

Toxicitate acuta orala : LD50 (Sobolan): > 2000 mg/kg, Ghid de testare OECD 401,
BPL: da

Toxicitate acuta prin inhalare : Estimarea toxicitatii acute: 45,5 mg/l, in conformitate cu meto-

da de calcul prezentata in GHS (Sistemul de harmonizare
global, Partea 3, capitolul 3.1).

Toxicitate acuta dermica . Estimarea toxicitatii acute: > 15000 mg/kg, in conformitate cu
metoda de calcul prezentatad in GHS (Sistemul de
harmonizare global, Partea 3, capitolul 3.1).

Corodarealiritarea pielii

Produs:

lepure, Ghid de testare OECD 404, BPL: da, Conform criteriilor de clasificare a Uniunii
Europeene, produsul nu este considerat ca fiind iritant pentru piele.
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FISA CU DATE DE SECURITATE

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schiulke -+

Data ultimei lansari: 07.09.2015
Data primei lansari: 11.06.2007

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data):
04.00 04.11.2015

Lezarea gravaliritarea ochilor

Produs:

lepure, Provoaca o iritare grava a ochilor., Ghid de testare OECD 405, BPL: da

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Produs:

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.Cobai, Ghid de testare OECD 406,

BPL: da

Mutagenitatea celulelor germinative

Componente:

Acid peracetic:
Genotoxicitate in vitro
Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Apa oxigenata:
Genotoxicitate in vitro
Genotoxicitate in vivo
Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Acid acetic:

Genotoxicitate in vitro
Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Cancerogenitatea
Componente:

Acid peracetic:
Cancerogenitatea - Evaluare

Apa oxigenata:
Cancerogenitatea - Evaluare

Acid acetic:
Cancerogenitatea - Evaluare

Toxicitatea pentru reproducere

Componente:

Acid peracetic:

Efecte asupra fertilitatii
Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

Apa oxigenata:

Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

Acid acetic:

Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

. Test Ames, negativ
. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte mutage-

ne.

. Test Ames, negativ
. testin vivo, nemutagen

Nu este mutagen conform testului Ames.

. Test Ames, negativ

Nu este mutagen conform testului Ames.

. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-

gene.

. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-

gene.

. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-

gene.

Sobolan, Oral(a), NOAEL: 200 mg/l, F1: 200 mg/I

. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-

re la fertilitate.

: Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-

re la fertilitate.

: Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-

re la fertilitate.

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere unica

Nu exista date
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STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere repetata

Nu exista date

Toxicitate la doza repetata

Componente:
Apa oxigenata:

Sobolan, NOAEL: 26 mg/kg, Oral(a), 3 Luni, Nu au fost observate efecte adverse la testele de

toxicitate critica.

Sobolan, NOAEL.: 0,0029 mg/l, inhalare (vapori), Ghid de testare OECD 407

Acid acetic:

Sobolan, NOAEL: 1.800 mg/kg, Oral(a)

Toxicitate referitoare la aspiratie

Nu exista date

Componente:
Acid peracetic:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
Toxicitate asupra algelor
Apa oxigenata:
Toxicitate pentru pesti
Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
Toxicitate asupra algelor

Acid acetic:

Toxicitate pentru pesti
Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
Toxicitate asupra algelor

12.2 Persistenta si degradabilitate

Componente:
Acid peracetic:
Biodegradare
Apa oxigenata:
Biodegradare
Acid acetic:
Biodegradare

12.3 Potential de bioacumulare

Componente:
Acid peracetic:
Biocumulare
Apa oxigenata:
Biocumulare

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
12.1 Toxicitate

LC50 : 13 mg/l, 96 h, test semi-static, Ghid de testare OECD
203
EC50 (Daphnia magna): 3,3 mg/l, 48 h, indrumar de test

" OECD, 202

Nu exista date

LC50 (Peste): 16,4 - 37,4 mg/l, 96 h
EC50 (Daphnia magna): 2,4 mg/l, 48 h

ErC50 (Skeletonema costatum): 1,38 mg/l, 72 h
Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Skeletonema
costatum): 0,63 mg/l, 72 h

LC50 (Gambusia affinis): 251 mg/l, 96 h, test static
EC50 (Daphnia magna): 95 mg/l, 24 h

EC100 (Euglena gracilis): 720 mg/l, 0,25 h

:  Complet biodegradabil, Indrumar de test OECD 301
: Complet biodegradabil, Indrumar de test OECD 301

: Complet biodegradabil, OCDE 301D / CEE 84/449 C6

Nu se bioacumuleaza.

Nu se bioacumuleaza.
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007
Acid acetic:
Biocumulare . Bioacumularea este improbabila.

12.4 Mobilitate in sol

Componente:
Acid peracetic:

Mobilitate : Apa Hidrolieaza rapid.
Apa oxigenata:

Mobilitate : Apa Hidrolieaza rapid.
Acid acetic:

Mobilitate : Nu exista date

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

Produs:

Evaluare . Acest amestec nu contine nicio substanta considerata ca fiind
persistenta, bioacumulatoare sau toxica (PBT).

12.6 Alte efecte adverse

Produs:

Informatii ecologice aditiona- : Produsul nu a fost testat.
le

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs : Se va elimina produsul conform cu numarul european de eli-
minare a deseurilor (Codul European al Deseurilor). Se va
elimina drept deseu periculos in conformitate cu reglementari-
le locale si nationale.

Ambalaje contaminate : Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.
Codul de deseu pentru pro- : CED 160903

dusul nefolosit

Codul de deseu pentru pro- . peroxizi, de ex. apa oxigenata

dusul nefolosit(Grup)

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU
Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.4 Grupul de ambalare

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

Nu este reglementat(a) ca substanta periculoasa
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.
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FISA CU DATE DE SECURITATE h : 4 I k
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S C U e - F

gigasept® PAA
Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 07.09.2015
04.00 04.11.2015 Data primei lansari: 11.06.2007

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare
15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

Legislatie referitoare la con-  : Nu se aplica Directiva 96/82/CE
trolul riscurilor de accident

majore implicand substante

periculoase

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H226 . Lichid si vapori inflamabili.

H242 . Pericol de incendiu in caz de incalzire.

H271 : Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.

H301 : Toxic In caz de inghitire.

H302 . Nociv in caz de inghitire.

H312 : Nociv in contact cu pielea.

H314 : Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H332 : Nociv in caz de inhalare.

H335 : Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H400 . Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H412 : Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Text complet al altor abrevieri

Acute Tox. . Toxicitate acuta

Aquatic Acute : Toxicitatea acuta pentru mediul acvatic

Aquatic Chronic : Toxicitatea cronica pentru mediul acvatic

Flam. Liq. : Lichide inflamabile

Org. Perox. : Peroxizi organici

Ox. Liq. . Lichide oxidante

Skin Corr. . Corodarea pielii

STOT SE . Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expune-
re

(Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativd); ADN - Acord European privind Transportul In-
ternational de Marfuri Periculoase pe Caile Navigabile Interne; ADR - Acord European privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; ASTM - Societatea Americana pentru
Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporala; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eticheta-
rea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; DIN - Standardul Institutului German pentru
Standardizare; ECHA - Agentia Europeana pentru Substan{e Chimice; EC-Number - Numarul
Comunitatji Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Rata de incarcare aso-
ciata cu raspuns x%; EmS - Program de urgenta; ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei
de crestere x%; GHS - Sistem armonizat global; IARC - Agenctia Internationala pentru Cerceta-
rea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul International pen-
tru Construirea si Echiparea Navelor care transporta Substante Chimice Periculoase vrac; IC50 -
Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila Internationala de Avia-
tie; IMDG - Marfuri Maritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationa-
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13; ISO - Organizatia Internationala pentru Standardizare; LC50 - Concentratie letala pentru 50%
din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia unui test (Doza letala medie);
MARPOL - Conventia Internationala pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara alte spe-
cificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu s-a ob-
servat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de incarca-
re; OECD - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Sigu-
ranta Chimica si Prevenirea Poluarii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice;
REACH - Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire
la inregistrarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente
privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de
auto-accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; TRGS - Regula Tehnica pentru Sub-
stante Periculoase; UN - Natiunile Unite; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ; DSL -
Lista nationala a substantelor (Canada); KECI - Inventarul substanfelor chimice existente in Co-
reea; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); AICS - Inventarul Aus-
tralian al Substantelor Chimice; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China;
ENCS - Substante Chimice Noi si Existente (Japonia); ISHL - Legea Sigurantei si Sanatatii in In-
dustrie (Japonia); PICCS - Inventarul Filipinez al Chimicalelor si Substantelor Chimice; NZloC -
Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor
Chimice; CMR - Substanta toxica carcinogena, mutagena sau reproductiva; GLP - Bune practici
de laborator

Informatii suplimentare
Modificarile fata de editia precedenta sunt marcate pe margine.

Informatiile continute Tn aceasta fisa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza conostiintelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document.
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company
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Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralke 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

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

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex I, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique ID 170742365
Effective date 2020-06-09
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2020-06-09

DQS Medizinprodukte GmbH

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

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

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

411.20 Version 1.0



Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralte 2
22851 Norderstedt

Germany
Device Class
acryl-des® Gebrauchslésung lla
acryl-des® Desinfektionstlicher lla
antifect® AF (N) lla
antifect® N liquid lla
antifect® extra lla
aspirmatic® lla
boots wound healing gel I1b
dentavon® lla
dentavon® liquid lla
Essential+ Wipes lla
gigasept® AF Ib
gigasept® AF forte Ib
gigasept® FF (neu) Ib
gigasept® Instru AF Ib
gigasept® med Ib
gigasept® pearls Ib
gigasonic® Ib
gigazyme® Xtra Ib
mikrozid® AF liquid lla
mikrozid® AF wipes lla
mikrozid® alcohol free liquid lla
mikrozid® alcohol free wipes jumbo lla
mikrozid® liquid lla
mikrozid® PAA wipes Ib
mikrozid® sensitive liquid lla
mikrozid® sensitive wipes lla
mikrozid® universal liquid lla
mikrozid® universal wipes lla
mikrozid® wipes lla
mucalgin® lla
mucadont® IS Ib
mucapur® CD lla
mucocit® T Ib
octenilin® wound gel Ib
octenilin® wound irrigation solution Ib
octenisan® md nasal gel lla
octenisept® Gel I1b
octenisept® wound gel I1b

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




Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170742365
Effective date: 2020-06-09

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralte 2
22851 Norderstedt

Germany
Device Class
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress liquid lla
pursept® A Xpress wipes lla
quartamon® med lla
rotasept® Ib
septinol® SA lla
terralin® liquid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED Ib
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily lla
SteraDif Powder lla
SteraPex Ib
SteraPex Rotary I1b
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens lla
SteriWipe+ Alcohol Free lla
SteriWipe+ lla
DESIMATIC-ID PLUS Ib
DESIFOR-ONE multi wipes lla
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla

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




