MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA GENERALA ECONOMICA

COMPARTIMENT DISPOZITIVE MEDICALE
Str. Cristian Popisteanu Nr. 1-3, Sector 1, 010024, BUCURESTI
Telefon: 021 307 25 84; Fax: 021 307 2585

Nr.18252/4.04.2011

Catre,

SC BORERO COMSERV SRL

Va facem cunoscut prin prezenta ca urmare notificarii dumneavoastra, in
conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatati nr. 253/2010 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale si ale art. 31 alin. (2) din Hotararea Guvernului
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Ec. Rodica Dobra
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

GLUTASEPT S

SOLUTIE DE GLUTARALDEHIDA STABILIZATA 2,5 % PENTRU
DEZINFECTAREA DE NIVEL iINALT A INSTRUMENTELOR MEDICALE SI '
STOMATOLOGICE INVAZIVE SI STERILIZAREA CHIMICA LA RECE A :
DISPOZITIVELOR MEDICALE TERMOSENSIBILE

C € 2265

Glutasept S este un dezinfectant de nivel inalt, pe baza de glutaraldehida si este destinat:

Aplicatie

- dezinfectarii instrumentelor medicale si dentare invazive

- Sterilizarii chimice la rece a dispozitivelor medicale termosensibile (inclusiv endoscoape flexibile)

Proprietati

Glutasept S este o solutie de gata de utilizare de glutaraldehida stabilizata. Este un dezinfectant extrem
de eficient si cu actiune rapidd. Tncdrcitura organica nu afecteazd activitatea microbiologicd a solutiei.
Are o compatibilitate excelenta cu materialele si este usor de utilizat. Nu este necesar niciun activator.

Aspect: Lichid transparent incolor
Ph: 6.0-8.0
Ingrediente: 100 g Glutasept S contin:

Substante active
2,5g Glutaraldehida (CAS 111-30-8)

Ingrediente auxiliare: Inhibitori de coroziune, solventi, tenside, parfum

Clasificare:

Glutasept S indeplineste cerintele pentru dezinfectanti chimici din MDR 2017/745 european si este
clasificat ca dispozitiv medical - Clasa llb, regula 16.

NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL!

Caracteristici Beneficii

Eficace Spectru larg de activitate: bactericid, micobactericid / tuberculocid,

fungicid, virucid (inclusiv virusuri nefncapsulate) si sporicid.
Reduce riscul de contaminare incrucisata si infectii nosocomiale.
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Actiune rapida Realizeaza activitate bactericida si fungicida in 5 min, activitate
micobactericida / tuberculocida si virucida (virusuri neincapsulate) in 15
min si activitate sporicida Tmpotriva Clostridium difficile in numai 120

min.
Durata de viatd de pana la Solutie reutilizabild de lunga durata, eficienta la concentratie efectiva
28 de zile de reutilizare minima (MEC) 1,5%.
Usor de utilizat Glutasept S poate fi utilizat direct din recipient, nu este necesara
activarea.
Stabilitate Termen lung de valabilitate a sticlei deschise - 2 ani.

A _vaA

Compatibilitate materiala excelentd Pana in prezent nu au fost raportate daune dispozitivelor medicale
tratate.

Activitatea microbiologica Testat conform Timp de
standardelor expunere
Bactericida EN 14561:2006 5 min
( P.aeruginosa, S.aureus, E.hirae, E.coli) EN 13727:2012+A2:2015
Fungicida .
EN 14562:2006 5
(C.albicans ) min
Micobactericida / tuberculocida .
(M.terrae, M.avium) EN 14348:2005 15 min
Sporicida .
EN 17126:2018 120
(C.difficile) min
Virucida EN 14476:2013+A1:2015 15 min

(poliovirus, adenovirus, norovirus)

Mod de aplicare:
Urmati instructiunile producatorului dispozitivului medical, care au prioritate.

Curatarea inainte de tratament: Curatati dispozitivul sau instrumentele medicale cu un detergent
enzimatic (cum ar fi Enzydip-3 AM). Se prepara o solutie de lucru cu concentratia recomandata de
detergent. Utilizati apa calda 32-35 ° C pentru a spori activitatea enzimelor. Demontati obiectele tratate
cat mai mult posibil, deschideti toate deschiderile lor si scufundati piesele in solutie. Lasati detergentul
enzimatic sa actioneze timp de 15 minute. Clatiti profund cu apa.

Dezinfectare: Glutasept S este o solutie gata de utilizare. Nu trebuie addugat nici activator, nici apa.
Scufundati instrumentele sau dispozitivele medicale tratate in solutie. Asigurati-va ca toate suprafetele
si deschiderile dispozitivelor sunt complet acoperite cu solutia. Acoperiti rezervorul / vasul si lasati
preparatul sd actioneze - 15 sau 120 de minute.

Procesati dispozitivele medicale in vase acoperite intr-un mediu bine ventilat!
Sterilizare chimica la rece: Timp de imersie minim 10 h la 20 - 25°C.

Clatire si uscare: Clatiti bine instrumentele medicale sau toate partile dispozitivelor medicale cu apa
sterila sau filtrata. Clatiti tubul de insertie si canalele interioare cu alcool si uscati cu aer fortat.

Prudenta! Dacd nu este clatit corespunzator, reziduurile dezinfectante pot provoca reactii alergice sau

iritatii.
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A se pastra intr-un mod adecvat, care previne recontaminarea si promoveaza uscarea (de exemplu,
agatat vertical).

Dezinfectia si sterilizarea la nivel Tnalt pot fi efectuate utilizand procese manuale sau intr-o reprocesare
automata a endoscopului (AER), respectand cu strictete instructiunile producatorului AER.

Scop Spectrul de activitate Expozitie
Bactericid si fungicid 5 min
Instrumente medicale si stomatologice
invazive, SpOfiCid 120 min
dispozitive medicale termosensibile Micobactericid/tuberculocid, 15 mi
min
virucid

Durata maxima de utilizare a solutiei reutilizabile este de 28 de zile. Nu va bazati exclusiv pe zilele de
utilizare. Dupa fiecare 10 utilizari, solutia reutilizabila trebuie testata cu benzi de testare pentru a dovedi
continutul minim de glutaraldehida de 1,5 %, dar benzile nu trebuie utilizate pentru a prelungi durata
de utilizare dupa data de expirare.

Avertismente! Evitati contactul cu oxidanti si acizi puternici.

A nu se lasa laindemana copiilor. Acest produs nu trebuie vandut, distribuit sau utilizat Tn niciun alt scop.
Poate provoca leziuni oculare grave, iritatii ale pielii si cailor respiratorii. Consultati Pericole si fraze de
precautie!

L O @

(GHS07)  (GHSO05)  (GHS 08)

Cuvant de avertizare: Pericol

Frazele de pericol:

H302 — Nociv in caz de inghitire.

H315 — Provoaca iritarea pielii.

H317 — Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H318 — Provoaca lezarea grava a ochilor.

H334 —Tn caz de inhalare, poate provoca simptome alergice sau de astm bronsic.
H335 — Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

Fraze de precautie:

P 280 Purtati manusi de protectie/viziera/echipament de protectie a ochilor si echipament de protectie
a ochilor/fetei.

P301+P312- IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA / medic daci
nu va simtiti bine.

R304+R342+R311 IN CAZ DE INHALARE: Daca prezentati simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / medic.

P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl4titi cu atentie cu apa timp de cateva minute.
Scoateti lentilele de contact daca este cazul si daca este usor de facut. Continuati sa clatiti.
R302+R332+R313 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Dac apar iritatii ale pielii: consultati medicul.
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Conditii de depozitare
A se pastra in recipiente originale bine inchise, intr-o zona uscata si ventilata, protejata de lumina
directa a soarelui, la temperaturi cuprinse intre 5 si 35 ° C.

Pentru alte informatii referitoare la siguranta dispozitivului medical, consultati FDS.
Tratarea deseurilor si a ambalajelor:

Nu eliberati produsul in mediul inconjurator. Nu evacuati in canale de scurgere — pentru eliminarea
deseurilor, a reziduurilor si a ambalajelor goale, consultati instructiunile speciale din FDS, sectiunea 13.

Ambalare: canistre de 5 L
Termen de valabilitate: 2 ani

in cazul unui accident grav, contactati imediat producétorul si autorittile competente din tara
dumneavoastra. A se vedea FDS, punctul 1.3.

ZHIVAS SRL,

14, Assen Yordanov Blvd. 1592 Sofia, Bulgaria
Tel/fax: +359 2 9817823, +359 2 9802507
zhivas@techno-link.com;

www.zhivas.com
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FISA CU DATE DE SECURITATE
n conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si cu Regulamentul (UE) 2020/878

Data revizuirii: 05.05.2022

Versiune: 04/2022

(REACH)

in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1907/2006 Tnlocuie§te versiunea:

03/2017

1. IDENTIFICAREA PREPARATULUI $1 A COMPANIEI

1.1. Identificator de produs:

1.2 Scopul relevant identificat al
amestecului:

1.3. Identificarea societatii:

1.4. Numarul de telefon de
urgenta:

Denumire comerciala produs: GLUTASEPT S

(Dispozitiv medical clasa llb, conform MDR 2017/745, anexa Ill,
regula 16)

Identificator unic de formula (UFI): DU70-U04M-800J-0377

Solutie stabilizata de glutaraldehida 2,5% pentru dezinfectarea la
nivel Tnalt a instrumentelor medicale si dentare invazive si
sterilizarea chimica rece a dispozitivelor medicale termosensibile.

ZHIVAS Ltd, 36, Dondukov Blvd, 1000 Sofia, Bulgaria

Adresa postala: 14, Assen Yordanov Blvd., Sofia 1592
Telefon/Fax + 359 2 981 78 23
Adresa de e-mail: zhivas@techno-link.com

+35929817823

2. IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1 Clasificarea amestecului:

2.2 Elemente de etichetare

Produsul este clasificat ca periculos in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1272/2008 (CLP) (si modificarile ulterioare).

Clasa de pericol si categoria de pericol
Tox 4 acut; H302

Irr de piele. 2; H 315

Eye Dam.1; H318

Resp. Sens.1; H334

STOT SE 3; H335

Skin Sens.1; H317

Componentele etichetarii care determina pericolele:
Glutaraldehida
Pictograme:

O O @

(GHS07)  (GHS 05) (GHS 08)

Cuvant de avertizare: Pericol
Frazele de pericol:
H302 — Nociv in caz de inghitire
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H315 — Provoaca iritarea pielii

H317 — Poate provoca o reactie alergica a pielii

H318 — Provoaca lezarea grava a ochilor

H334 —1n caz de inhalare, poate provoca simptome alergice sau de
astm bronsic, dificultati de respiratie

H335 — Poate provoca iritarea cailor respiratorii

Fraze de precautie:

P280 Purtati manusi de protectie/viziera/echipament de protectie
a ochilor si echipament de protectie a ochilor/fetei.

P301+P312- IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / medic dacd nu va simtiti bine.
R304+R342+R311 N CAZ DE INHALARE: Dac3 prezentati simptome
respiratorii: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA /
medic

P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie
cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact daca
este cazul si daca este usor de facut. Continuati sa clatiti.
R302+R332+R313 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Dac3 apar iritatii
ale pielii: consultati medicul.

2.3. Alte pericole - Pe baza datelor disponibile, nu contine substante cu proprietati

PBT sau vPvB intr-un procent mai mare de 0,1%.

- Informatii ecotoxicologice: amestecul nu contine componente
considerate a avea proprietati care perturba sistemul endocrin in
temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul REACH sau al
Regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei sau al
Regulamentului (UE) 2018/605 al Comisiei la niveluri de 0,1 % sau
mai mari.

- Informatii toxicologice: Amestecul nu contine componente care
sunt considerate a avea proprietati care perturba sistemul
endocrin in temeiul Regulamentului REACH, al articolului 57 litera
(f) sau al Regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei sau al
Regulamentului (UE) 2018/605 al Comisiei la niveluri de 0,1 % sau
mai mari.

3. COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.2. Amestecuri.
Preparatul este o solutie stabilizata de glutaraldehida.

Denumirea Concentratia Clasificare
substantei Nr. CAS. Nr. CE. g/100g Regl. (CE) 1272/2008
Tox acut. 3; H331
glutaraldehida, Corr. de piele 1B; H314
(1,5-penitentiale) 111-30-8 203-856-5 2.5 Resp. Sens.1; H334
Skin Sens. 1; H317
acvatic acut 1; H400
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4. MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Informatii generale: Tn caz de contact cu ochii si ingestie cu simptome de iritatie, solicitati imediat ajutor
medical. (daca este posibil, aratati eticheta).

Inhalare: Scoateti subiectul la aer curat. Mentineti temperatura normald a corpului. Daca simptomele
persistd, apelati la un medic.

Contact cu pielea: Scoateti imediat hainele contaminate. Spalati zonele contaminate ale pielii cu sapun si
apa calda. Daca iritatia persista, spalati-va din nou si cdutati sfatul dermatologului. Spalati hainele de lucru
fnainte de a le folosi din nou.

Contact cu ochii: Clatiti imediat cu multa apa si sub pleoape timp de 15 - 20 de minute. Consultati-va cu un
oftalmolog

Ingerare: Clatiti gura cu multd apa (daca numai persoana este constientd). Nu provocati varsaturi. Daca
simptomele persista, apelati la un medic

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Principalele cai de expunere:

Oral: Ingestia poate provoca iritarea membranelor mucoase.

Contact vizual: Iritant pentru ochi.

Contact cu pielea: Poate provoca iritatii prin contactul cu pielea.

Ingestie: Ingestia acestui material poate provoca simptome cum ar fi greata,
varsaturi, suferinta gastrica.

Inhalare: Inhalarea poate provoca iritatii.

Informatii privind pericolele:
Efecte asupra organelor tinta: Necunoscut pe produs in prezent

Efecte asupra reproducerii: Necunoscut pe produs Tn prezent

Efecte mutagene: Necunoscut pe produs n prezent

Sensibilizare: Poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea
Evaluarea carcinogenitatii: Nedeterminat

4.3. Indicatii privind asistenta medicala imediata si tratamentul special necesar: niciuna
Tratament: Tratati simptomatic
Protectia persoanelor care Niciunul
acorda primul ajutor:
Note pentru medic: Niciunul

5. MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1. Mijloace de stingere: Spray cu apa, spuma rezistenta la alcool, CO2, pulbere uscata
5.2. Pericole speciale care decurg n caz de incendiu se pot forma gaze toxice: CO, CO2.
din preparatul propriu-zis in cazul arderii pachetului PE se pot forma urmétoarele gaze

toxice: CO, CO2, hidrocarburi usoare.

5.3. Sfaturi pentru pompieri Echipamentul standard de protectie trebuie purtat de pompieri. Tn
cazul unui incendiu mare, se pot forma vapori toxici care contin
oxizi de carbon, ceea ce ar necesita utilizarea unui aparat de
respiratie autonom
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6. MASURI IN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

6.1. Precautii personale: Evitati contactul direct cu ochii. Indepértati sursele de aprindere.

6.2. Precautii pentru mediu: Nu ar trebui sa fie eliberat in mediu. Daca produsul contamineaza
mediul, informati autoritatile respective si procedati 1in
conformitate cu legislatia locala

6.3. Metode si materiale pentru Se absoarbe cu ajutorul unor materiale inerte adecvate (nisip,
izolare si curatare: rumegus sau sol). Materialul contaminat trebuie colectat mecanic
pentru eliminarea ulterioara. Spalati cu apa si detergent.

6.4. Trimitere la alte sectiuni: Consultati masurile de protectie enumerate la pct. 7 si 8

7. MANIPULARE S| DEPOZITARE

7.1. Precautii pentru Urmati instructiunile de utilizare specificate pe eticheta. Evitati
manipularea in conditii de contactul direct cu ochii si pielea. Schimbati imediat hainele
siguranta contaminate cu cele curate si uscate. Spalati-le Tnainte de a-I
folosi din nou. Nu permiteti eliminarea preparatului in mediu.
7.2. Conditii de depozitare in A se pastra in recipientul original bine inchis intr-o zona
conditii de sigurants, inclusiv uscata si ventilatd, protejata de lumina directd a soarelui, la
eventuale incompatibilitati temperaturi cuprinse intre 5 si 35 ° C. Nu depozitati cu

oxidanti si acizi puternici.

7.3. Utilizari finale specifice Numai pentru uz profesional

8. CONTROLUL EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

8.1. Parametri de control

Valori limita de expunere

Ingredient Nr. CAS/ Numarul CE Valorile-limita din aerul de la locul de munca

Glutaraldehida 111-30-8 203-856-5 0,2 mg/ m3-8 ore
0,7 mg/ m3- 15 minute

Valorile DNEL/DMEL si PNEC Nu exista date disponibile cu privire la preparatul in sine.
8.2. Controale ale expunerii

Masuri generale de protectie: Se recomanda ventilatia generala si locala pentru a controla valorile
limita ale glutaraldehidei in aerul de la locul de munca.

Masuri de igiena: Depozitati separat imbracamintea de lucru.
Evitati contactul preparatului.
Schimbati imediat hainele contaminate.

Protectia respiratorie: n cazul depasirii valorilor limit3 pentru mediul de lucru — utilizati
dispozitive respiratorii cu filtru.

Protectia mainilor: Manusi de cauciuc. Aceste tipuri de manusi de protectie sunt
oferite de diversi producatori. Va rugam sa retineti declaratiile
detaliate ale producatorului, in special despre grosimea minima si
timpul minim de strapungere. Luati in considerare, de asemenea,
conditiile speciale de lucru in care sunt utilizate manusile.

Protectia ochilor: Ochelari de protectie complet stransi
Protectia corpului: Tmbracdminte de protectie
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9. PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica:
Culoare:

Miros:

Pragul mirosului
pH-ul furnizat
Punctul de fierbere
Punct de aprindere
Inflamabilitate

Proprietati explozive
Proprietati oxidante
Presiunea vaporilor

Densitate relativa, 20 °¢
Solubilitatea in solventi organici
Solubilitatea in apa

Coeficientul de partitie
Viscozitate

Densitatea vaporilor

Rata de evaporare

9.2. Alte informatii — Niciuna

Lichid transparent
Incolor

Specific

Nu a fost testat
6.0.—8.0
Aproape 100 °¢
N/A

Nu exista date

Nu este exploziv
Niciunul
Nu exista date

1.030

Bine dizolvat in acetond, benzen, cloroform, metanol si etanol
Complet solubil

N/A

Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date

10. STABILITATE SI REACTIVITATE

10.1. Reactivitate

10.2. Stabilitate chimica

10.3. Posibilitatea unor reactii
periculoase

10.4. Conditii de evitat:

10.5. Materiale incompatibile:

10.6. Produsi de descompunere
periculosi:

Reactioneaza cu descompunerea cu materia organica, in special
proteinele, lipidele

Stabil in conditiile de depozitare recomandate. Disocierea termica
peste 230 °C,

Polimerizarea periculoasa - nu va avea loc

Temperaturi ridicate peste 350C, surse de caldura si lumina directa
a soarelui

Oxidanti puternici si acizi.

Nu este de asteptat, dacd a urmat instructiunile de utilizare.

11. INFORMATII TOXICOLOGICE

11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Oral:

Inhalare:

respirator prin inhalare

Iritarea pielii:

Iritarea ochilor:

Ingestia poate provoca iritarea membranelor mucoase;
LD50 orala, sobolan > 2000 mg/kg greutate corporala
Nu este o cale probabild de expunere. Iritant pentru sistemul

Iritant pentru piele. Poate provoca dermatitd sau fard de obraz.

LD50 dermica, sobolan > 2000 mg/kg corp.

Risc de ranire grava a ochilor
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Toxicitate acuta: Parametrii de toxicitate puternica a preparatului, analogi cu
preparat cu continut similar (Metricid):
e LD50 oral, sobolan > 2000 mg/kg greutate corporala.
e D50 dermica, sobolan > 2000 mg/kg greutate corporala.
Toxicitate cronica: Necunoscut pentru produs
Toxicitate subcronica: Necunoscut pentru produs

Corozivitate: Nu este coroziv

Sensibilizare: Posibila sensibilizare in caz de respiratie si contact cu pielea
Efecte asupra organelor tinta: Necunoscut pentru produs

Efecte mutagene: Necunoscut pentru produs

Efecte asupra reproducerii: Necunoscut pentru produs

Efecte asupra dezvoltarii: Necunoscut pentru produs

Efecte cancerigene: Necunoscut pentru produs

11.2. Informatii suplimentare

Amestecul nu contine componente considerate a avea proprietati care perturba sistemul endocrin in
temeiul REACH, al articolului 57 litera (e) sau al Regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei sau al
Regulamentului (UE) 2018/605 al Comisiei la niveluri de 0,1 % sau mai mari.

12.INFORMATII ECOLOGICE

Nociv pentru organismele acvatice, poate provoca efecte
adverse asupra mediului acvatic. LD50 48 ore (peste) > 8970-
9280mg/|

Toxicitate puternicd pentru Daphnia magna 24 ore > 10 000 mg/I

12.1 Ecotoxicitate:

12.2. Persistenta si degradabilitate: Nu exista date.
12.3. Potentialul de bioacumulare Bioacumularea nu este de asteptat

12.4. Mobilitatea in sol: La patrunderea in sol, este de asteptat ca apele subterane sa fie
atinse. Nu permiteti accesul la sursele de apa

12.5. Rezultatele evaluarii PBT si Necunoscut pentru produs

vPvB:

12.6. Proprietati care perturba Amestecul nu contine componente care sunt considerate a avea
sistemul endocrin proprietati care perturba sistemul endocrin in temeiul articolului

57 litera (e) din Regulamentul REACH, al Regulamentului delegat
(UE) 2017/2100 al Comisiei sau al Regulamentului (UE) 2018/605
al Comisiei la niveluri de 0,1 % sau mai mari.

12.7. Alte efecte adverse: Nu sunt asteptate alte efecte negative asupra mediului (cum ar
fi distrugerea ozonului, potentialul de creare fotochimica a
ozonului, potentialul de ncalzire globala).

13. CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1. Metode de tratare a deseurilor Eliminarea trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile locale,
de stat sau nationale
legislatie
A se contine, absorbi si transfera in recipientul de unica folosinta.
Se dilueaza cu multa apa. Curatati bine.
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LA,

Nu evacuati in canalele de scurgere sau Tn mediul Tnconjurator;
dispune de un punct autorizat de colectare a deseurilor. Catalogul
european al deseurilor

18 01 06* - Produse chimice constand din sau continand
substante periculoase

Nu sunt pachete goale: 15.01.10* - ambalaje care contin reziduuri
de sau contaminate cu substante periculoase. Manipulati ambalajul
contaminat in acelasi mod ca si substanta Tnsasi.

Ambalaje goale: Clatiti cu apa. Ambalaje necontaminate
pot fi reciclate. Ambalajele goale trebuie duse la o aprobare
locul de manipulare a deseurilor in vederea reciclarii sau eliminarii.

14. INFORMATII PRIVIND TRANSPORTUL

A se transporta in vehicule de transport inchise, separate de alimente si bauturi.

14.1 Numarul ONU

14.2 Denumirea corecta ONU pentru
expeditie

14.3. Clasa (clasele) de pericol
pentru transport

14.4 Grupul de ambalaje

Nu se aplica

Non

Nepericuloase

Nu exista date

14.5 Pericole pentru mediu Nu exista date

14.6 Precautii speciale pentru A se vedea sectiunea 7, Manipulare si depozitare

utilizator

14.7 Transport in vrac in Nu se aplica
conformitate cu anexa ll la

MARPOL73/78 si Codul IBC

15. INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1. Reglementari/legislatie in materie de siguranta, sanatate si mediu specifice preparatului
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de instituire a unei
Agentii Europene pentru Produse Chimice

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor

REGULAMENTUL (UE) 2020/878 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH);.

REGULAMENTUL (CE) nr. 648/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 31 martie 2004
privind detergentii

DIRECTIVA 1999/45/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 31 mai 1999 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase
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FEIS : Sistemul european de informatii privind substantele chimice

Directiva 94/62/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 decembrie 1994 privind ambalajele si
deseurile de ambalaje

15.2. Evaluarea securitatii chimice:

Pentru acest amestec s-a efectuat o evaluare a securitatii chimice.

16. ALTE INFORMATII

Informatiile furnizate corespund stadiului actual al cunostintelor si experientei noastre cu privire la
produs si nu sunt exhaustive. Acest lucru este valabil pentru produsul care este conform cu caietul de
sarcini, cu exceptia cazului in care se prevede altfel. in acest caz de combinatii si amestecuri, un catarg
asigurati-va ca nu pot aparea noi pericole.

n orice caz, utilizatorul nu este scutit de respectarea tuturor procedurilor legale, administrative si de
reglementare referitoare la produs, igiena personala si protectia bundstarii umane si a mediului.

Sectiunea 1.1: S-a addugat identificatorul unic de formula (IUF)
FDS actualizatd in conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2020/878

Frazele de pericol (GHS):

H301 Toxicin caz de inghitire

H302 Nociv in caz de inghitire

H315 Provoaca iritarea pielii

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii
H318 Provoaca leziuni oculare grave

H319 Provoaca iritarea grava a ochilor

H335 Poate provoca iritatii respiratorii

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic
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36 Dondoukov Bivd, 1000 Sofic, Buigaria
tiod address:;
P4 Assan Yordonov Bled
1592 Sofia, Hulgoria
wfficw building Charmatech
Phione/tax: {+359 2] 981 78 23
{+359 2} 980 25 07
{+359 2] 980 53 35
e-mail: zhivos@techno-link.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

WE, ZHIVAS LTD - Sofia, BULGARIA

SRN: BG-MF-D0D019745
Registration: 36, Dendoukov Bivd., 1000, Sofia, BULGARIA
Office and Praduction site: 14, Assen Yordanov Blvd., 1592, Sofia, BULGARIA
Phone: {+359 2) 981 78 23
Fax: {+359 2) 980 25 07
E-mail: thivas@techno-link.com

declare under our sole responsibility that the medical device
GLUTASEPT 5
in packages of 1 Land 5 L
5 inv class Hb, Rule 16 as per MDR (EUY 2017,/745.

Basic UDI-DI: 38002282400957

Stabifized 2.5 % giutaraldehyde solution for high-level disinfection
of invasive medical and dental instruments and cold chemical
sterilization of thermo-sensitive medical devices

Applied normative documents: IS0 13485:2016, 150 14971:2019,

EN 14561, EN 14562, EN 13727,

EN 14348, EN 14476, EN 17126, EN 14563
Conformity assessment procedure:

ANNEX IX "Conformity assessment based on a QMS and on assessment of technical documentation” of MDR
{EU), certificates No M-0559/23 and 2023-MDR/QS-043 of Notified Body 3EC (2263).
Notified body: 3EC International a.s., Hranicna 1B, B21 05 Bratislava, Slovak Republic.

The Medical Device referenced above meets the provisions of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

ZHIVAS LTD keeps technical files to ensure and evaluate the conformity of the respective medical devices.

Sofia, 25.03.2024

Darmian Plamenov Kamburov, Managing Director: P
{signature)

DL Glutasepr S wer, 10/2024



DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

NOI, ZHIVAS LTD - Sofia, BULGARIA

SRN: BG-MF-000019745
Sediu social: 36, Dondoukov Blvd., 1000, Sofia, BULGARIA
Adresa fabricii si postala: 14, Asen Yordanov Blvd., 1592, Sofia, BULGARIA
Telefon: (+359 2) 981 78 23
Fax: (+359 2) 980 25 07
E-mail: zhivas@techno-link.com

declaram pe proprie raspundere ca GLUTASEPT S

dispozitivul medical ambalat in recipiente de 1 L si 5L
apartine clasei lib, Regula 16 conform cerintelor MDR (EU)
2017/745

Basic UDI-DI: 38002282400957

Aria de aplicare Solutie stabilizatd 2,5 % glutaraldehida pentru dezinfectia
de nivel inalt a instrumentelor medicale si dentare invazive
si sterilizarea chimica la rece a dispozitivelor medicale
termosensibile

Documente normative aplicabile: ISO 13485:2016, ISO 14971:2019,
EN 14561, EN 14562, EN 13727,
EN 14348, EN 14476, EN 17126, EN 14563

Procedura de evaluare a conformitatii:
Anexa IX "Evaluarea conformitatii pe baza unui QMS si pe evaluarea documentatiei tehnice” a MDR

(EU) 2017/745,certificatele Nr. M-0559/23 si 2023-MDR/QS-043 ale Organismului de certificare 3EC
(2265).

Organism de certificare: 3EC International a.s., adresa: Hranicna 18, 821 05 Bratislava,
Slovacia

Dispozitivul medical la care se face referire mai sus indeplineste prevederile Regulamentului (EU)
2017/745 privind dispozitivele medicale.

ZHIVAS LTD. pastreazd dosare tehnice pentru a asigura si evalua conformitatea dispozitivelor
medicale respective.

Sofia, 25.03.2024

Damian Plamenov Kamburov, Director General

Semnatura, indecifrabil

Subsemnata Mut (fostd Lorincz) Zsofuz Judith, traducdtor autorizat cu numdrul 7584 / 2002 de Ministerul Justities,
certific exactitatea traducerii textu wisului ay 1 limba englezd in limba romédnd.

TRADUVCATOR, O

Mut (fostd Lorincz) Zsofia Jug
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

WE, ZHIVAS LTD - Sofia, BULGARIA
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Office and Praduction site: 14, Assen Yordanov Blvd., 1592, Sofia, BULGARIA
Phone: {+359 2) 981 78 23
Fax: {+359 2) 980 25 07
E-mail: thivas@techno-link.com

declare under our sole responsibility that the medical device
GLUTASEPT 5
in packages of 1 Land 5 L
5 inv class Hb, Rule 16 as per MDR (EUY 2017,/745.

Basic UDI-DI: 38002282400957

Stabifized 2.5 % giutaraldehyde solution for high-level disinfection
of invasive medical and dental instruments and cold chemical
sterilization of thermo-sensitive medical devices

Applied normative documents: IS0 13485:2016, 150 14971:2019,

EN 14561, EN 14562, EN 13727,

EN 14348, EN 14476, EN 17126, EN 14563
Conformity assessment procedure:

ANNEX IX "Conformity assessment based on a QMS and on assessment of technical documentation” of MDR
{EU), certificates No M-0559/23 and 2023-MDR/QS-043 of Notified Body 3EC (2263).
Notified body: 3EC International a.s., Hranicna 1B, B21 05 Bratislava, Slovak Republic.

The Medical Device referenced above meets the provisions of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

ZHIVAS LTD keeps technical files to ensure and evaluate the conformity of the respective medical devices.

Sofia, 25.03.2024

Darmian Plamenov Kamburov, Managing Director: P
{signature)
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