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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calititii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il cu exceptia Sectiunii 4

By Royal Charter

Nr. CE 01455

Emis pentru: Antec International Limited
Windham Road
Chilton Industrial Estate
Sudbury
Suffolk
CO10 2XD
Regatul Unit

Tn ceea ce priveste

Proiectarea si fabricarea dezinfectantilor chimici pentru utilizare in cazul dispozitive
medicale invazive si neinvazive

Pe baza examindrii noastre a sistemului de asigurare a calitatii in conformitate cu cerintele Directivei
93/42/CEE a Consiliului, anexa Il cu exceptia sectiunii 4. Sistemul de asigurare a calitatii indeplineste
cerintele directivei pentru introducerea pe piaté a produselor din clasa Il si este necesar certificatul din anexa
I sectiunea 4.

Pentru si in numele BSI, un organism notificat pentru Directiva de mai sus (numar organism notificat 2797):

[semndturd indescifrabild)

Gary E Slack, Vicepresedinte Executiv Dispozitive medicale

Prima emitere: 1996-10-30 Data: 2021-03-29 Data expirérii: 2024-05-26

....making excellence a habit.”
Pagina 1 din 2

Valabilitatea acestui certificat este conditionata de mentinerea sistemului calitéii la cerintele directivei, dupa cum se demonstreaz
prin activitalile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Aceasta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau
fabricate de o terts parte in numele companiei mentionate pe acest certificat, cu exceptia cazului in care este convenit in mod
specific cu BSI.

-

Acest certificat a fost emis electronic i se afla sub incidenta conditiilor contractului, , ///
Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplain 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 - P 4
BSI Group Olanda B.V. inregistrata in Olanda cu numérul 33264284 \ LT

Membra a grupului de companii BS|,
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By Royal Charter

Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitatii

Informatii suplimentare la CE 01455

Emis pentru: Antec International Limited
Windham Road
Chilton Industrial Estate

Sudbury
Suffolk
CO10 2XD
Regatul Unit
Numair | Denumire dispozitiv | Scop previzut per IDU
Clasa llb
Cod GMDN
47631 Pulbere de percarbonat - dezinfectant Pentru dezinfectarea dispozitivelor
chimic medicale invazive si neinvazive
Prima emitere: 1996-10-30 Data: 2021-03-29 Data expirarii: 2024-05-26

»---making excellence a habit.
Pagina 2 din 2

Valabilitatea acestui certificat este conditionatd de mentinerea sistemului calititii la cerintele directivei, dupa cum se demonstreaz3
prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Aceasta aprobare exclude toate produsele proiectate sifsau
fabricate de o terid parte in numele companiei mentionate pe acest certificat, cu exceptia cazului in care este convenlt in mod
specific cu BSI.

Acest certificat a fost emis electronic si se afla sub incidenta conditiilor contractului. 4 N

Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplain 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 DTSB A ! ;-
BSI Group Olanda B.V. inregistrata in Olanda cu numérul 33264284 \

Membra a grupului de companii BSI.
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il cu exceptia Sectiunii 4

Lista subcontractantilor importanti

Recunoscuti ca fiind implicati in servicii legate de produsul acoperit de:

Nr. certificat CE 01455
Data: 2021-03-29
Emis pentru: Antec International Limited
Windham Road
Chilton Industrial Estate
Sudbury
Suffolk
CO10 2XD
Regatul Unit
Suncontractant: Serviciu furnizat
A E Adams Ambalare
Unitatea 4
MAckley Industrial Estate
Smali Dole
West Sussex
BN5 9XR
Regatul Unit
Emergo Europe Reprezentant UE
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Olanda
»---making excellence a habit.”
Pagina 1 din 1
Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplain 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 - - ,-’,;'."
BSI Group Olanda B.V. inregistrats in Olanda cu numarul 33264284 ‘ ! /*'3'

Membr3 a grupului de companii BS|,



bsi.

AL 9.2’ ':-'-'--3-_;, =
By Royal Charter

Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitétii
Istoricul certificatului

Nr. certificat
Data:
Emis pentru:

CE 01455
2021-03-29

Antec International Limited
Windham Road

Chilton Industrial Estate
Sudbury

Suffolk

C010 2XD

Regatul Unit

Data

Numar de
referinta

Actiune

30 octombrie 1996

Prima emitere

17 aprilie 2003

Re-emitere Tn format nou

29 iunie 2006 4737476 Reinnoirea certificatului
21 martie 2010 7447689 Trecere de la anexa V la anexa |l
23 iunie 2011 7686555 Reinnoirea certificatului
24 iunie 2016 8549271 Reinnoirea certificatului. Addugarea lui A E Adams ca
subcontractant semnificativ
15 februarie 2019 7780090 Identificabil in NB 0086
14 ianuarie 2020 3086175 Adaugarea reprezentantului UE Emergo Europe.
Adaugarea unui tabel de dispozitive suplimentare
Curent 3390577 Reinnoirea certificatului. Clarificarea numelui produsului

»-..making excellence a habit.”
Pagina 1 din 1

Valabilitatea acestui certificat este conditionata de mentinerea sistemului calitétii la cerintele directivei, dupa cum se demonstreazs
prin activitifile de supraveghere necesare ale organismului nofificat. Aceasté aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau
fabricate de o tertéd parte in numele companiei mentionate pe acest certificat, cu excepfia cazului in care este convenit in mod

specific cu BSI,

Acest certificat a fost emis electronic si se afla sub incidenta conditiilor contractului.

Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplain 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 34&'{]780{ - / U ==

BSI Group Olanda B.V. inregistrata in Olanda cu numarul 33264284 & ey o Y
Membra a grupului de companii BS!. y
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Antec

INTERNATIONAL

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Producétor
Antec International Limited
Windham Rd, Chilton Industrial Estate, Sudbury, Suffolk, CO10 2XD, Regatul Unit

Reprezentant autorizat UE

Emergo Europe
Prinsessegracht 20, 2514 AP Haga, Olanda

Declard prin prezenta ¢4 urmétoarele dispozitive:

Nume familie dispozitiv: PeraSafe™ ( Include Antec™ PeraSafe™ si Rely+On™ PeraSafe™)

Tip produs: Dezinfectant pentru dispozitive medicale invazive si neinvazive.
Clasificare dispozitiv: Dispozitiv medical clasa Ilb (anexa IX, regula 15).
Coduri produse: 62020990, 57811681, 57811786, 62530039, 57811583, 57811667,

57811786, 62093853, 57811842, 57784052, 57808832, 58197542,
62033632, 57811597, 57811590, 62267033, 57811765, 57953858,
57952689, 62005331, 62009993, 57784031, 57783926, 57811814,
57811793, 57811772

Sunt conforme cu:

Regulamentul privind dispozitivele medicale din 2002 care transpune
Directiva europeani privind dispozitivele medicale 93/42/CEE, astfel cum a
fost modificata prin Directiva 2007/47/CE

Si sunt supuse procedurii prevazute in anexa I/ (cu excepfia sectiunii 4) din Directiva
93/42/CEE, astfel cum a fost modificat prin Directiva 2007/47/CE sub
supravegherea organismului notificat numarul 2797, BSI, Say Building, John M
Keynesplein 9,1066 EP Amsterdam, Olanda.

Prezenta declaratie declaratie se aplica tuturor dispozitivelor medicale din familia de produse mentionata
fabricate §i vandute de Antec International Limited dup data semnarii si inlocuieste declaratia din 19
februarie 2019,

Pentru si in numele Antec International Limited,

[semnétura indescifrabili]

Allan Lock
Director al departamentului de Tehnologie
07 iulie 2020

Revizuirea 11.< SDM-4-5 /’

: y
Antec International Limited @ o/
Chilton Industriai Estate, Sudbury, Suffolk, CO10 2XD Regatul Unit C A

' X, INVESTORS | Gold
'Y __} IN PEOPLE Tel +44 (0) 1707 377 305 Fax +44 (9) 1787 310 846

Numar de inregistrare: 690279 Anglia (50 9001 2018  FERAL
ISO 1852016 — MY 76317




FISA CU DATE DE SECURITATE l AN
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
[e—a —=<]

Energizing Chemistry

Rely+On PeraSafe

Versiune Revizia (data); Numarul FDS: Data ultimei lansari: 14.11.2018
2.0 03.03.2021 103000008398 Tara/ Limba: RO /RO

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

1.1 Element de identificare a produsului
Denumirea comerciald . Rely+On PeraSafe

Codul produsului . 57783905

Identificator Unic De Formuld : E1EQ0-80KU-E002-M2YH
(UFI)

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utiliziri contraindicate

Utilizarea substan- ©Industrial, Profesional, dezinfectanti
tei/amestecului

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Furnizor . LANXESS Deutschland GmbH
Production, Technology,
Safety & Environment
51369 Leverkusen, Germany
Telefon © +4922188852288

Adresa de e-mail a persoanei : infosds@lanxess.com
responsabile pentru SDS

1.4 Numdr de telefon care poate fi apelat in caz de urgenti
+442038850382 mention CCN1001748

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Substante si amestecuri autoreactive, H242: Pericol de incendiu in caz de incalzire.
Tipul E

Toxicitate acuts, Categoria 4 H302: Nociv Tn caz de inghitire.

Lezarea grava a ochilor, Categoria 1 H318: Provoaca leziuni oculare grave.

2.2 Elemente pentru etichetd

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

1720
Data tiparirii: 28.12.2021



FISA CU DATE DE SECURITATE I_ AN
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
[ — —
Energizing Chemistry

Rely+On PeraSafe

Versiune Revizia (data); Numarul FDS; Data ultimei lansari: 14.11.2018
20 03.03.2021 103000008398 Tara/ Limba: RO /RO

WF’ictograme de pericol

Cuvant de avertizare . Pericol

H302 Nociv in caz de inghitire.

WFraze de pericol . H242 Pericol de incendiu in caz de incélzire.
H318 Provoaca leziuni oculare grave.

qFraze de precautie . Prevenire:

P210 A se pastra departe de surse de céldura, suprafete
fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P234 A se pastra numai in ambalajul original.

P235 A se pastra la rece.

P264 Spalati-va pielea bine dupa utilizare.

P280 A se purta manusi de protectie/ Imbraciminte de pro-
tectie/ echipament de protectie a ochilor/ echipament de pro-
tectie a fetei/ protectie a auzului.

Raspuns:

P305 + P351 + P338 + P310  IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Sunati
imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un
medic.

P370 + P378 in caz de incendiu: a se utiliza nisip uscat,
spuma chimica uscatd sau rezistenta la alcool pentru a stinge.

Depozitare:

P403 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
P420 A se depozita separat.

Eliminare:

P501  Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de
eliminare a deseurilor.

Componente potential periculoase ce trebuie si fie specificate pe eticheta:
disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3)

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu confine componente considerate a fi fie persistente,
bioacumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de
0.1% sau mai mari.

Informatii ecologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand proprie-
tati care pot cauza tulburari endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 Ia concentratii de 0,1% sau mai mari.

2/20

Data tiparirii: 28.12.2021



FISA CU DATE DE SECURITATE
Tn conformitate cu Reglementarile UE No. 1807/2006

Rely+On PeraSafe

Versiune
2.0 03.03.2021

Revizia (data):

Numarul FDS:
103000008398

LANXESS

Energizing Chemistry

Data ultimei lanséari: 14.11.2018
Tara/Limba: RO /RO

Informatji toxicologice: Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca avand pro-
prietati care pot cauza tulburéri endocrine, in conformitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul
REACH sau cu regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Regulamentul Comisiei
(UE) 2018/605 la concentratii de 0,1% sau mai mari.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri

Componente
Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index
Numar de inregistrare
[disodium carbonate, compound 15630-89-4 Ox. Sol. 3; H272 >=30-<50
with hydrogen peroxide (2:3) 239-707-6 Acute Tox. 4; H302
Eye Dam. 1; H318
fcitric acid 77-92-9 Eye Irrit. 2; H319 >=10-<20
201-069-1
01-2119457026-42
carbonat de sodiu 497-19-8 Eye Irrit. 2; H319 >=1-<10
207-838-8
011-005-00-2
01-2119485498-19

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim

Indicatii generale

Protectia responsabililor de

prim-ajutor

Daca se inhaleaza

In caz de contact cu pielea

in caz de contact cu ochii

aju

tor

Se va iesi din zona periculoasa.

Se va consulta un medic.

Se va arata acesta fisd tehnica de securitate medicului.
Nu se va lasa victima nesupraveghiata.

Nu trebuie Tntreprinsa nici o actiune care implic& un pericol
personal sau fara o pregatire corespunzatoare.,

Tn caz de inconstientd, se va culca persoana in pozitie lateralad
stabild si se va consuita un medic.
Daca simptomele persista se va chema un medic.

Dacé este pe haine, se vor indepérta hainele.

Chiar si mici stropi In ochi pot provoca leziuni ireversibile ale
tesuturilor si orbire.

In caz de contact cu ochii, se va spala imediat cu multa ap4 si
se va consulta un medic.

Data tiparirii: 28.12.2021
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FISA CU DATE DE SECURITATE L AN
in conformitate cu Reglementérile UE No. 1907/2006
————
Energizing Chemistry

Rely+On PeraSafe

Versiune Revizia (data): Numarul FDS: Data ultimei lansari: 14.11.2018
2.0 03.03.2021 103000008398 Tara/ Limba: RO / RO

Se va spéla in mod continuu ochii Tn timpul transportului la
spital.

Se vor indeparta lentilele de contact.

Se va proteja ochiul intact.

Se vor tine ochii larg deschisi in timpul clatirii.

Daca persista iritatia oculara, se va consuita un medic specia-
list.

Daca este ingerat . Se vatine tractul respirator curat.
NU se va induce stare de voma.
Nu se va administra niciodatd nimic pe cale orald unei per-
soane in stare de inconstienta.
Daca simptomele persista se va chema un medic.
Pacientul va fi dus de urgenta la spital.

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

Riscuri : Nociv in caz de inghitire.
Provoac3 leziuni oculare grave.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicali imediati si tratamentele speciale necesare
Tratament . Se va trata simptomatologic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- . In caz de incendiu, se va folosi apa/spray de apd/jet de
punzatoare apé/bioxid de carbon/nisip/spuma/spuma rezistenti la alco-
ol/pulbere chimica pentru stingerea acestuia.

Mijloace de stingere neco- : Necunoscut.
respunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauzi

Riscuri specifice Tn timpul - Se va evita ca apa de extinctie contaminata sa intre Tn siste-
luptei impotriva incendiitor mul de canalizare si in apele curgétoare.
Produsi de combustie pericu- : Bioxid de carbon (CO2)
losi Monoxid de carbon
Oxizi metalici
Oxizi de azot (NOx)
Oxizi de sulf

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de pro- : Se va purta daca este cazul un aparat respirator autonom in
tectie pentru pompieri lupta impotriva incendiului.
Informatii suplimentare :  Se va colecta separat apa folosit la stingere care a fost con-
taminatd. Aceasta nu trebuie s3 fie eliminata in sistemul de
4720

Data tipéaririi: 28.12.2021



FISA CU DATE DE SECURITATE l AN
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
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Energizing Chemistry

Rely+On PeraSafe

Versiune Revizia (data): Numarul FDS: Data ultimei lansari: 14.11.2018
2.0 03.03.2021 103000008398 Tara/ Limba: RO /RO
canalizare.

Rezidurile de ardere si apa folosit la stingere, care a fost
contaminatd, trebuie eliminate in conformitate cu reglementa-
rile locale.

Din motive de securitate in caz de incendiu, bidoanele trebuie
s& fie depozitate separat, in containere inchise.

Se va folosi un jet de apa pentru a raci complet containerele
fnchise.

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 folosi echipament de protectie individual.
protectia personala Se va evita formarea de praf.

Se va evita inhalarea de praf.

Se va indeparta orice sursa de aprindere.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurétor

Precautii pentru mediul in- : Se va preveni deversarea produsului in sistemul de canaliza-
conjurator re.
Se vor preveni scapari sau scurgeri ulterioare dacé este sigur
sa se procedeze astfel.
Daca produsul contamineaza raurile, lacurile sau sistemul de
canalizare, se vor anunta autoritatile competente conform cu
dispozitiile legale in vigoare.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor i pentru curitenie
Metodele de curatare . Se va stange si se va colecta materialul imprastiat cu ajutorul
unui aspirator antistatic sau a unei perii umede si va fi depozi-
tat intr-un container pentru eliminare conform cu reglementari-
le locale-nationale in vigoare (a se vedea capitolul 13).
Se va pastra in containere inchise si adecvate pentru elimina-
re.

6.4 Trimitere la alte sectiuni

Pentru protectia individuald a se vedea paragraful 8.
Pentru considerentele privind eliminarea, consultati sectiunea 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare in con- : Se va evita formarea de particule ce pot fi inhalate.

ditii de securitate Nu se vor inhala vapori/praf.
Evitati contactul cu pielea si ochii.
Pentru protectia individual& a se vedea paragraful 8.
Fumatul, mancatul si bautul sunt interzise in spatiul de utiliza-
re.
Se va deschide bidonul cu atentie deoarece continutul se

5/20
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Rely+On PeraSafe

Versiune Revizia (data): Numarul FDS: Data ultimei lansari: 14.11.2018
2.0 03.03.2021 103000008398 Tara/ Limba: RO /RO

poate afla sub presiune.

Se va evacua apa de clétire in concordantd cu reglementarile
locale si nationale.

A se proteja de umiditate.

Masuri de protectie impotriva :  Se va evita formarea de praf. Se va prevedea o ventilatie prin

incendiului si a exploziei evacuare corespunzatoare in locurile unde se formeaza praf.
Se va tine departe de flacari neprotejate, suprafete fierbinti
sau surse de aprindere.

Masuri de igiend : A numanca sau bea Tn timpul utiliz&rii. Fumatul interzis in

timpul utilizarii. Se vor spala mainile inainte de pauze sila
sfarsitul programului de lucru.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de :  Se va proteja de umezeala. A se feri de: materiale combustibi-
depozitare si containere le Nu permiteti ca produsul s& intre in contact cu apa in timpul
depozitarii

Se va depozita la rece. Se va pastra intr-un loc bine ventilat.
Containerele care sunt deschise vor inchise cu grije si vor fi
depozitate vertical pentru a preveni scurgerile. Se vor respec-
ta indicatiile de pe eticheta. Instalatiile electrice / materialele
electrice trebuie sa fie conforme cu normele actuale de tehni-
ca si securitatea muncii.

Temperatura de depozitare . <25°C
recomandata
Umiditate . Se va pastra intr-un loc uscat, rece si bine ventilat.

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
Utilizare (utilizari) specifica > Nu exista date
(specifice)

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere profesionala

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Sursa
(Forma de expu-
nere)
carbonat de sodiu | 497-19-8 TWA 1 mg/m3 RO OEL
STEL 3 mg/m3 RO OEL
6/20
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8.2 Controale ale expunerii

Masuri de ordin tehnic

Daca operatiunile utilizatorului genereaza praf, fum, gaze, vapori sau aburi, pentru a mentine ex-
punerea muncitorilor la substante contaminante aeropurtate sub limitele recomandate sau obliga-
torii, utilizati metode de izolare a procesului, ventilatie locald de evacuare sau alte masuri tehnice

de control.

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor

Protectia mainilor
Material
Perioada de folosire

Material
Perioada de folosire

Material
Perioada de folosire

Observatii

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Filtru de tipul

Ochelari de protectie perfect adecvati
Se vor purta masca si imbracaminte de protectie daca apar
probleme n timpul procesului.

Cauciuc nitril - NBR
< 60 min

Policloropren - CR
< 60 min

Cauciuc fluorurat - FKM
< 60 min

Se va discuta cu producatorii de manusi de protectie daca
locul anume de lucru este convenabil. Dupa contaminare cu
produsul inlocuiti imediat manusile si indepartati-le cores-
punzator.

A se purta echipamentul de protectie corespunzator,
Imbréc&minte de protectie etansé la praf

Se va alege modul de protectie a corpului in functie de canti-
tatea si concentratia substantelor periculoase prezente la
locul de munca.

In cazul formérii de praf sau aerosoli se va folosi un aparat
respirator prevazut cu un filtru aprobat.

Tipul filtrului recomandat:

Fltru P1

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de bazi

Aspect pulbere

Stare fizica solid

Culoare bej deschis
7120

Data tiparirii: 28.12.2021
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Miros caracteristic

Pragul de acceptare a mirosu-
lui

pH

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Temperatura de fierbe-
refinterval de temperaturé de
fierbere

Punctul de aprindere

Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limitd superioara de explozie
Limitd inferioarad de explozie
Presiunea de vapori
Densitate relativa a vaporilor.
Densitatea relativa

Densitate

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate in apa

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

Temperatura de aprindere

Temperatura de descompune- :

re
Véascozitatea
Proprietati explozive
Proprietati oxidante

Caracteristicile particulei
Evaluare

Nu exista date

7.9

Concentratie: 0,162 %

Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date
Nu existd date
Nu existd date
Nu exista date
Nu existd date
Nu existd date
Nu exista date

Nu exista date

0,89 g/ecm? (20 °C)

30 g/l

Nu existd date

Nu exista date

Produsul este o substanta auto-reactiva sau un amestec clasi-

ficat de tip E.
Nu existad date
Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date

Data tiparirii: 28.12.2021
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Marimea particulelor © Nu exista date

9.2 Alte informatii

Temperatura de descom- : 60°C
punere auto-accelerata
(SADT)
Concentratie minima de praf  :  In cazul produselor organice care produc praf, trebuie s3 se
explozibil astepte in general la posibilitatea de producere a exploziei de
praf.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu sunt disponibile date din teste referitoare la reactivitate, pentru acest produs sau pentru ingre-
dientele sale.

10.2 Stabilitate chimica
Stabil in conditii normale.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Reactii potential periculoase  :  In anumite conditii de depozitare si utilizare pot aparea reactii
periculoase sau instabilitate.
Conditiile pot include urmétoarele:
cresterea temperaturii
temperatura ridicata
Reactiile pot include urmatoarele:
descompunere periculoasd
risc de cauzare a incendiilor
Praful poate forma un amestec exploziv in aer., Contactul cu
apa degajeaza peroxid de hidrogen si acid peracetic., Se poa-
te produce descompunere autoacceleraté la temperaturi ridi-
cate.
Produsul nu se descompune daca este depozitat si folosit
conform normelor.

10.4 Conditil de evitat
Conditii de evitat : Caldura, flacari si scantei.
Expunere la umezeala.

10.5 Materiale incompatibile

Materiale de evitat . Acizi tari si baze tari
Saruri metalice sub forma de pulbere
Agenti reducéatori

10.6 Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere . Oxizi de azot (NOx)
periculosi Oxizi de sulf
9/20
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Oxizi de carbon

Alti produsi de descompunere
hydrogen peroxide

Acid peracetic

acetic acid

Oxigen

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta
Nociv in caz de inghitire.

Produs:
Toxicitate acuta orala

Componente:

LDO (Sobolan): 500 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 420

Estimarea toxicitatii acute: 1.899 mg/kg
Metoda: Metoda de calcul

disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3):

Toxicitate acuta orala

Toxicitate acutad dermica

citric acid:

Toxicitate acuta orald

Toxicitate acutéd dermica

carbonat de sodiu:
Toxicitate acuta orala

Toxicitate acuta prin inhalare

Toxicitate acuta dermica

LD50 (Sobolan, femela): 893 mg/kg
BPL: da

LD50 (lepure, mascul sau femeld): > 5.000 mg/kg
BPL: da
Observatii: Extrapolare conform ordonantei CE nr. 440/2008

LD50 (Soarece, mascul sau femeld): 5.400 mg/kg
Metod&: Ghid de testare OECD 401

LD50 (Sobolan, mascul sau femeld): > 2.000 mg/kg

Metoda: Ghid de testare OECD 402

Evaluare: Substanta sau amestecul nu au o toxicitate dermicd
acutd

Observatii: Dozarea nu a cauzat mortalitate

LD50 (Sobolan, mascul sau femeld): 2.800 mg/kg
LC50 (Sobolan, mascul): 2300 mg/m?

Durata de expunere: 2 h

Atmosfera de test: praf/ceata

LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg

Data tiparirii: 28.12.2021
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Metoda: EPA 16 CFR 1500.40

Corodarealiritarea pielii
Neclasificat pe baza informatjilor disponibile.

Componente:

disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3):

Specii : lepure

Rezultat > Nuirita pielea

Observatii : Neiritant (lepure)

citric acid:

Specii . lepure

Metoda ;. Ghid de testare OECD 404

Observatii . Iritatia usoara a pielii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
indeplinite.

carbonat de sodiu:

Specii . lepure

Durata de expunere . 4h

Metoda : Ghid de testare OECD 404
Rezultat . Nu irit3 pielea

BPL : da

Lezarea graviliritarea ochilor
Provoaca leziuni oculare grave.

Componente:
disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3):

Specii : lepure

Rezultat : Risc de leziuni oculare grave.
citric acid:

Specii : lepure

Metoda . Ghid de testare OECD 405
Rezultat . Iritant pentru ochi.

carbonat de sodiu:
Specii ¢ lepure
Rezultat ;. Iritant pentru ochi.

Sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea pielii
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

11/20
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Sensibilizare respiratorie

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3):

Cai de expunere
Specii

Metoda

Rezultat

BPL

Contactul cu pielea

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator.
da

Mutagenitatea celulelor germinative
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

citric acid:
Genotoxicitate in vitro

Genotoxicitate in vivo

Cancerigenitate

Sistem de testare: Salmonella typhimurium

Activare metabolica: cu sau féra activare metabolica
Metoda: Ghid de testare OECD 471

Rezultat: negativ

Sistem de testare: Limfocite umane

Activare metabolica: Fara activare metabolici
Metoda: Ghid de testare OECD 487

Rezultat: pozitiv

Specii: Sobolan (mascul sau femeld)

Mod de aplicare: Oral(a)

Metod&: Regulament (CE) Nr. 440/2008, Anexa, B.22
Rezultat: negativ

Specii: Sobolan (mascul)

Mod de aplicare: Oral(a)

Metoda: Ghid de testare OECD 475
Rezultat: negativ

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Toxicitatea pentru reproducere

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

citric acid:
Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Specii: Sobolan, femela

Mod de aplicare: Oral(3)

Doza: 2,95-13,7-63,6-295 mg/kg

Durata tratamentului individual: 10 d

Toxicitate teratogend: NOAEL: > 295 mg/kg de greutate cor-

Data tiparirii: 28.12.2021
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porala

carbonat de sodiu:

Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Rezultat: Fard potential teratogen.

Specii: lepure, femela

Mod de aplicare: Oral(&)

Dozé: 4,25-19,75-91,70-425 mglkg

Durata tratamentului individual: 10 d

Toxicitate teratogend: NOAEL: > 425 mg/kg de greutate cor-
porald

Rezultat: Fara potential teratogen.

Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Oral(a)

Doza: 2,45 - 11,4 - 52,9 - 245 Miligram la kilogram

Durata tratamentului individual: 10 d

Toxicitatea generala la mame: NOAEL: >= 245 mg/kg de gre-
utate corporald

Toxicitate teratogend: NOAEL: >= 245 mg/kg de greutate
corporald

STOT (toxicitate asupra organelor tinti specifice) - expunere unici
Neclasificat pe baza informatjilor disponibile.

STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) - expunere repetats
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Toxicitate la dozi repetati

Componente:
citric acid:

Specii

NOAEL

LOAEL

Mod de aplicare
Durata de expunere
Numar de expuneri
Doza

Sobolan

4.000 mg/kg
8.000 mg/kg
Oral(3)

10d

Zilnic
2-4-8-16g/kg

Toxicitate referitoare la aspiratie
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

11.2 Informatii privind alte pericole

Proprietiti de perturbator endocrin

Produs:
Evaluare

Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietati care pot cauza tulburéri endocrine, Tn con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-

Data tiparirii: 28.12.2021
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Informatii suplimentare

Produs:
Observatii

gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%
sau mai mari.

Nu exista date

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Componente:

disodium carbonate, compound

Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia gi
alte nevertebrate acvatice

citric acid:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si

alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru al-
ge/plante acvatice

Toxicitate pentru microorga-
nisme

carbonat de sodiu:
Toxicitate pentru pesti

with hydrogen peroxide (2:3):

LC50 (Pimephales promelas): 70,7 mg/l
Durata de expunere: 96 h

BPL: nu

Observatii: Apa proaspéta

EC50 (Daphnia pulex (purice de balt&)): 4,9 mg/l
Durata de expunere: 48 h

BPL: nu

Observatii: Apa proaspata

LC50 (Leuciscus idus): 440 mgl/l
Durata de expunere: 48 h

Metoda: Ghid de testare OECD 203
Observatii: Apa proaspata

LC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 1.535 mgl/l
Durata de expunere: 24 h
Observatii: Apa proaspata

Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Scenedesmus
quadricauda (alge verzi)): 425 mgl/l

Durata de expunere: 8 d

Observatii: Apa proaspata

EC50 (Pseudomonas putida): > 10.000 mg/|
Durata de expunere: 16 h
Observatii: Apa proaspata

LC50 (Lepomis macrochirus (Lepomis macrochirus)): 300
mg/|

Duraté de expunere: 96 h

Observatii: Apa proaspéta

Data tiparirii: 28.12.2021
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Toxicitate pentru dafnia gi
alte nevertebrate acvatice

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Componente:

EC50 (Ceriodaphnia dubia (Dafnie)): 220 - 227 mg/l
Durata de expunere: 48 h
Observatii: Apa proaspata

disodium carbonate, compound with hydrogen peroxide (2:3):

Biodegradare

citric acid:
Biodegradare

carbonat de sodiu:
Biodegradare

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:
citric acid:

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

12.4 Mobilitatea in sol
Nu exista date

Rezultat: Metodele pentru determinarea biodegradabilitatii nu
sunt aplicabile la substantele anorganice.

Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: 97 %

Durata de expunere: 28 d

Metoda: Indrumar de test OECD 301 B

Rezultat: Metodele pentru determinarea biodegradabilitatii nu
sunt aplicabile la substantele anorganice.

log Pow: -1,64
Metoda: Masurat

12.5 Rezultatele evaludrilor PBT si vPvB

Produs:
Evaluare

Aceasté substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative i toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) |a nivele
de 0.1% sau mai mari..

12.6 Proprietati de perturbator endocrin

Produs:
Evaluare

Substanta/preparatul nu contine componente considerate ca
avand proprietati care pot cauza tulburari endocrine, in con-
formitate cu Articolul 57(f) din Regulamentul REACH sau cu
regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau cu Re-
gulamentul Comisiei (UE) 2018/605 la concentratii de 0,1%

Data tiparirii: 28.12.2021
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12.7 Alte efecte adverse

Produs:

Informatii ecologice aditiona-
le

Nu poate fi exclus pericolul pentru mediu, in cazul unei mani-
puléri neprofesionale sau elimindri.
Toxic pentru viata acvatica.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produs :

Ambalaje contaminate

Produsul nu va fi lasat sé intre in sistemul de canalizare, cur-
surile de apa sau in pamant.

Nu se vor contamina elesteele, caile navigabile sau fosele cu
produsul sau cu recipiente folosite.

Se va trimite la o firm& agreats de administrare a deseurilor.

Se va goli restul continutului.

Se va elimina drept produs nefolosit.

NU se vor refolosi containerele goale.

Bidoanele goale nu se vor arde nici nu se vor tdia cu un arzi-
tor.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numairul ONU sau numarul de identificare

ADN Interzis pentru transport
ADR UN 3228
RID UN 3228
IMDG UN 3228
IATA UN 3228

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

ADN
ADR

RID

IMDG

IATA

Interzis pentru transport

SOLID AUTOREACTIV TIP E
(SODIUM PERCARBONATE)

SOLID AUTOREACTIV TIP E
(SODIUM PERCARBONATE)

SELF-REACTIVE SOLID TYPE E
(SODIUM PERCARBONATE)

Self-reactive solid type E
(SODIUM PERCARBONATE)

Data tiparirii: 28.12.2021
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14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADN
ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupul de ambalare

ADN

ADR

Grupul de ambalare
Cod de clasificare
Etichete

Cod de restrictionare n tune-
luri

RID

Grupul de ambalare

Cod de clasificare

Nr.de identificare a pericolu-
lui

Etichete

IMDG
Grupul de ambalare
Etichete

IATA (Cargou)
Instructiuni de ambalare
(avioane cargo)

Grupul de ambalare
Etichete

Interzis pentru transport
4.1
4.1
4.1
41

Interzis pentru transport

Nu este atribuit prin regulament
SR1
41

Nu este atribuit prin regulament
SR1
40

41

Nu este atribuit prin regulament
41

459: 10,00 KG

Nu este atribuit prin regulament
4.1

Data tiparirii: 28.12.2021
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IATA (Pasager)

Instructiuni de ambalare © 459: 5,00 KG

(avioane de pasageri)

Grupul de ambalare : Nu este atribuit prin regulament

Etichete 41

14.5 Pericole pentru mediul inconjurétor

ADN . Interzis pentru transport

ADR
Periculos pentru mediul in- Donu
conjurator

RID
Periculos pentru mediul in- onu
conjurator

IMDG
Poluantii marini ©onu

IATA (Pasager)
Periculos pentru mediul in- > onu
conjurator

IATA (Cargou)
Periculos pentru mediul in- ©onu
conhjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Fraze de pericol : Inflamabil./Inflamabila.
Protejati contra umezelii.
Pericol de vatamari grave ale ochilor.
A se depozita la loc rece, sensibil la cldura.
A se pastra separat de alimente.

14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifi-
cd) pentru substanta sau amestecul in cauzi
||REACH - Restrictiile la producerea, introducerea pe © Nu se aplica

18/20
Data tiparirii: 28.12.2021
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piatd si utilizarea anumitor substante, preparate si artico-
le periculoase (Anexa XVII)

Conventia Internationald a Armelor Chimice (CWC) Pro- : Nu se aplica
gramul Produselor Toxice i a precursorilor lor

REACH - Lista substantelor candidate care prezinta . Acest produs nu contine substante
motive de ingrijorare deosebita in vederea autorizarii ce prezinta riscuri importante (Re-
(Articolul 58). glementarea (CE) Nr

1907/2006 (REACH), Articolul 57).
REACH - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii  : Nu se aplica
(Anexa XIV)
Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 privind substantele : Nu se aplica
care diminueaza stratul de ozon
Regulamentul (UE) 2019/1021 privind poluantii organici  : Nu se aplici
persistenti (reformare)
Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului de stabili- : Nu este interzis si/sau nu are restric-
re a normelor de monitorizare a comeriului cu precursori tii

de droguri intre Comunitate si tarile terte

Regulamentul (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului Euro- : Nu se aplica
pean si al Consiliului privind exportul si importul de pro-
duse chimice periculoase

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind controlul peri-
colelor de accidente majore care implica substante periculoase.
Cantitate 1 Cantitate 2
P6b SUBSTANTE SI 50t 200t
AMESTECURI
AUTOREACTIVE si
PEROXIZI ORGANICI

Alte reglementari:

Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje
Legea nr. 319/2006 legea securitatii si sanatatii in munca

HG nr.1218/2006 (amendamentele) privind stabilirea cerintelor minime de securitate si
sanatate in munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezen-
ta agentilor chimici

Legea 211/2011 (amendamentele) privind regimul deseurilor

15.2 Evaluarea securitatii chimice
nu se aplica

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

19/20
Data tiparirii: 28.12.2021



FISA CU DATE DE SECURITATE L AN
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006
[

Rely+On PeraSafe

Energizing Chemistry

Versiune Revizia (data): Numarul FDS: Data ultimei lansari: 14.11.2018
2.0 03.03.2021 103000008398 Tara/Limba: RO /RO

H272 Poate agrava un incendiu; oxidant.

H302 Nociv in caz de inghitire.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H319 Provoaca o iritare gravé a ochilor.

Text complet al altor abrevieri

Acute Tox. . Toxicitate acuta

Eye Dam. Lezarea grava a ochilor

Eye Irrit. Iritarea ochilor

Ox. Sol. Solide oxidante

RO OEL Valori-limit& obligatorii de expunere profesionala la agenti

chimici
RO OEL/TWA Valoare limita
RO OEL/ STEL Valoare limita - termen scurt

TAE = Toxicitate Acutd Estimat3

FBC = Factor de Bioconcentratie

GHS = Sistem Global Harmonizat al Clasificarii i Etichetérii Chimicalelor

Informatii suplimentare
Clasificarea amestecului:

Procedura de clasificare:

Self-react. E H242 In functie de datele sau evaluarea
produsului

Acute Tox. 4 H302 Metoda de calcul

Eye Dam. 1 H318 Metoda de calcul

Datele prezentate se bazeaza pe cunostintele noastre si experienta noastra actuale privind pro-
dusul. Scopul Figei de Securitate de fats cu anexa la ea [dac4 se cere in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) Nr. 1907/2006 (REACH)] este descrierea produselor referitor la cerintele de securi-
tate ale acestora. Detaliile furnizate nu implica nicio garantie referitoare la compozitie, proprietati

sau performanta. .

Data tiparirii: 28.12.2021
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Tabelele de mai jos rezuma date independente de eficacitate ale Rely*On™ PeraSafe™ fat de patogenii cauzatori de boal3 care

afecteaza sanatatea umana.

Eficacitate Virucidala
Organism

Tulpina

Adenovirus

Adenovirus
HEDAEAB. o eeevoironnes

Hepatita €
Hv

Protoco! de Test Durata de contact
USA EPA 40 part 158

EN 14476

Reducere logaritmica
10 minute

Protocol de Test Durata de contact

Myzobacterium tuberculosis JB7ReNCTC746 HIRL (Test de Purtdtor) ) minut

__{f!y(ul;a(vl_e_r_i}fr_p_ terrae mcc1sTee ENT4563 30 minute

Myabaderim avium HCCISTSS o B ominate
S JRUSRRRI oot 10m|nute .........................

Eficacitate Bactericida

Organism Tulpina Protocol de Test Durata de contact Reducere logaritmica
Campylobacte ejn Tupind necomvengionala EN 1276:1997 SIE e 200
sthericiacoll NCICIZO00 ) EN 1276:1997 LSminte 2508

T — Wy S Siog

Enterococcus hirae ATCC 10541 EN 14861 30 minute

Klebsiella aerogenes eIy 5 minute »sleg

Staphylococeus aureus EN 1276:1997 5 minute =5 log
"S.i;ﬁh‘ylococcus aureus N7 5 minute )SIDg

Staphylococcus aUI’EI..I.S. EN 13727 5 minute =5 lcg'

Staphylococcus aureus EN 14561 Ominate >S.I.qg .......................
“Salmonella typhymurium -fag tip 104 EN 1276:1997 Smite  >Slg '

Pseudomonas aeruginosa NCTC6479 Experiment de utilizare endoscopica 4 minute >7 log

Pseudomonas aeruginosa | NE‘T.C"6479 N12e1997 5 minute >5log

Pseudomonas aeruginosa NCCea7y T EN13727 Sminte >5log

Pseudomonas acruginosa NCTCeary ’ eNase1 T .3.6.;;1inute >4 log**

Durata de contact

Protaco! de Test

Bacillus subtilis var niger (spori) NCTC 10073 Suspensie 1 minut >5log
______ Suprafata 2 minute >5 log T
Bacillus subtilis var niger (spori) NCTC 10073 iN27e1997 5 minute >5log
Bacillus subtilis var niger (spori) “NCTC 10073 EN 13704 (modificat) 5 minute >4log
Clostridium difficile Scaun izolat Sprafati 10 minute >5log o

Eficacitate Fungicida si de Ferment
Tulpind

Protocol de Test Durata de contact

Reducere logaritmica

Aspergillus niger (spori) ATTC 16404* EN 14562 0minute >4 log
Candida albicans ATTC 10231 EN 1650:1998 5 minute >4|og
Candida albicans ATTC10231* EN 14562 30 minute >4 log

Copii complete ale datelor de test independente rezumate mai sus sunt disponibile la cerere de la DuPont. * = sau tulpind echivalents; ** = confirmare in asteptare.

The miracles of science”
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Drepturi de autor ©2010 DuPont sau asociatii sdi. Toate drepturile rezervate. Logo-ul oval DuPont™si The miracles of science ™ sunt marci inregistrate sau
mdrci comerciale ale DuPont sau ale asociatilor sdi. PeraSafe™ este o marcd comerciald a Antec International o societate DuPont. Informatiile mentionate aici
sunt furnizate fdrd taxe si bazate pe date tehnice despre care DuPont crede cd sunt sigure. Este destinat utilizdrii de cdtre persoane avand aptitudini tehnice, pe
propriul lor risc. Deoarece conditiile de utilizare sunt in afara controlului nostru, noi nu garantdm, expres sau implicit, si nu ne asumdm nicio responsabilitate
in legdtura cu orice utilizare a acestor informatii, Nimic din cele de aici nu urmeazad a fi considerat ca licentd de operare sau ca recomandare de a incdlca orice
patente. Utilizare biocidd sigurd. Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inaintea utilizérii.



