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CERTIFICAT 5
DE iNREGISTRARE DE S’FAT/AVIZ&RE SANITARA
AL PRODUSULUI BIODISTRUCTIV
Nr. 00256 data/luna/anul 20/04/2016
Solicitant: For titular SA .M-INTER-FARMA"
Adresa juridica _Str. Grenoble, 23 mun. Chisingu,
Nr. de identificare de stat ~ codul fiscal 1003600005263

In conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 §i in baza ordinului Ministerului Sanatatii nr, 294 din .20.94.2016
' {ur., data/lunafanut)

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

Denumirea comercialid a produsului: JACLOR

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biodistructiv
~ Grupa principald: 1
- Fip de produs: 2, 4
1.2Urilizare: Spatii private si zone de sdndtate publicd. Bucdtirii si oficii alimentare din
spitale, unitati de alimentatie publicd si colectivd.

1.3 Forma de condifionare si ambalare: Tablete efervescente
1.4 Confinitt in substante active:
Sodium dichloroisocyanurate dihydrate 78 %
1.5 Categorii de utiiizatori: profesionali, populatie
1.6 Informatii privind _
reglementirile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din 06.05.2010 modificat
prin Ordinele MS nr.1125 din 09.10.2013 si nr. 742 din 23.09.2015 si nr. 1007 din 28.12.2015.

2. Date de identificare ale producitorului:
2.1 Firma: 8.C. ROMDEZIMED PRODUCTION S.R.L.
2.2 Adresa: Roménia, Bucuresti, Sector 5, str. Sp. Maj. Vasile Topliceani nr. 16, Bl. p42a, Sc. 4, et.3

Valabilitatea certificatului de inre_:gistrare data/luna‘anul_20/04/2021
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei previizuti In documentatia
tehnicdt, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 256 din

11.04.2016.

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

automat la anularea ¢

\Aliona SERBULENCO




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

CERTIFICAT >
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIODISTRUCTIV
Nr. 00251 data/luna/anul 22/02/2016
Solicitant: For titular SA ,M-INTER-FARMA”
Adresa juridicd Str. Grenoble, 23, mun. Chisiniiu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1003600005263

In conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si Tn baza ordinului Ministerului Sanatatii nr_96 din 22.02.2016
{nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei Tnaintate, s-a decis ca urmatorul produs biodistructiv poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in
Republica Moldova, conform prevederilor legislafiei in vigoare,

Denumirea comerciald a produsului: Medea

1. Date de identificare ale produsului:
- Grupa principala: 1 :
- Tip de produs: 1 >
1.2Utilizare:, Dezinfectia igienicd a miinilor personalului medical si farmac:;utic. Dezinfectia pielii
cmpului operator si pentru punctii.

1.3 Forma de condifionare si ambalare: Lichid
1.4 Continut tn substante active:
Propan-1-01 45%
1.5 Categorii de utilizatori: industriali, profesionali, populatie
1.6 Informatii privind !
reglementdrile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS ur.299 din 06.05.2010 modificat
prin Ordinele MS nr.1125 din 09.10.2013 si nr. 742 din 23.09.2015 si nr. 1007 din 28.12.2015.

2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: SRL CSP GHENIX

2.2 Adresa: Cod- 424006, str. Crilova, 26, or.loscar-Ola, Federatia Rusi

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/ luna/anul_22/02/2021
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevézuti in doqumentatia

tehnicd, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nn. 251 din
17.02.2016.

in mod

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biodistructiv, duce

strare.




Telefon

JACLOR®
Bo ED PRODUCTION
lpalciihramee. I

ctant clorigen sub forma de tablete

GRUPA PRINCIPALA: 1 TIPUL DE PRODUS: 2 si 4
DOMENIUL DE Dezinfeciante §i algicide care ny sunt destinate aplicénii directe la oameni sau animale:
UTILIZARE:

Produse alimentare $i hran pentiu animale;

ARIA DE APLICARE:

Dezinfectia in unitétile sanitare: suprafete (pereti lavabili, obiecte sanitare, toalete, bal, zone comuns), pardoseli
{gresie, finoleum, parchet), stickirie de laborator (ustensile, pipete), lenjerie (dezinfectie, albire). Dezinfectia in
colectivitdti si cabinete de infrumusetare, sali de sport i fitiress, hoteluri si restaurante, unitati militare, penitenciare,
cabinete coafurd, frizerie. Dezinfectia suprafetelor bazinelor cu apa, piscine si stranduri, canalizir si conducte pentru
apd. Dezinfectia vesele! gi tacdmurilor(bucstari st oficii alimentare), suprafete care vin in contact cu alimentele
{inclusiv cele pe care se proceseazi alimentele), echipamente, recipiente, vesels $i tacamuri din cadrul bucatariilor si
oficiilor alimentare din spitale, hotelud, restaurante, unitdti militare, peniteniciare. Dezinfectia in industria alimentacs si
industria zootehnici.

UTILIZARE:

Jaclor se utilizeazd numai dizolvat in apé la concentratiile specificate de producitor.

8PECTRU
DE

ACTIUNE:

Bactericid SR EN 13727 {condith cursfenie): 1tb. la 8L - 15 min si 1 tb. ta 10 L - 30 ming
Bactericid SR EN 13727 (conditil murdéarie): 2 th. la 5 L- 80 min si 2 tb. la 10 L - 60 min:
Bactericid SR EN 13727 MRSA: 3 tb. a 10 L - 60 min;

Bactericid S8R EN 1276: Saimonella: 216, la 10 L - 15 min:

Bactericid SR EN 1276: S.aureus, P.aeruginosa, E.coli, E.hirae: 150 ppm - § min;
Bactericid, Fungicid gi Tuberculocid SR EN 1040, SR EN 1275: 1 tb. Ia 10 L -5 si 10 min:
Levuricid SR EN 13697: C. albicans: 1 tb. la 5L - 15 min si 1 tb. la 10 L - 30 min;

Levuricid EN 1650: C. albicans: 1tb. la 10.L - 15 min;

Fungicid SR EN 13697: C.albicans, A brasiliensis: 1 tb. la 10 L — 30 si 60 min:

Fungicid EN 13624: 1tb. la 5 L ~ 15 si 30 min, 1 tb. la 10 L - 60 min:

Fungicid EN 1650: C. albicans: 150ppm - 30 min; A.niger: 150ppm - 60 min:

Micobactericid EN 14348 (conditii curdtenie): 1tb. a2 L - 30 min si 1 tb. I8 3 L - 60 min;

Micobactericid EN 14348 (conditii murdérie): 1tb. la 2 L - 60 min;

Micobactericid EN 14348: 1500ppm - 15 min;

Virucid EN 14476: Adenovirus (conditii curitenie): 1 tb. 125 L - 15 min;

Virucid EN 14476: Adenovirus (conditii murdarie): 11b. 1a 5 L - 60 min;

Virucid EN 14476: Poliovirus: 1th. la1L-5minsi1tb. la5L- 15 min;

Conform SR EN 14476 inactiveaza virusul Murine Norovirus: 1tb. a5 L = 15, 30 si 60 min;

Inactiveaza virusuriie: BVDV+ HBY + HCV + HIV 500 ppm - 1 min; Vaccinia 500 ppm - 1 min. si 125 ppm - 5 min;
Sporicid SR EN 13704: B.subtilis: 3 tb. la 10 L — 30 si 60 min:

Sporicid SR EN 13704: B.cereus gi C.sporogsnies: 1tb. la 8 L — 30 min si 3 tb. la 10 L — 60 min:

COMPOZITIA:

diclorizocianurat de sodiu dihidrat (Nr.CAS. 51580-84-0, Nr.CE. 220-767-T) min, 78%, agenti de efervescents sl
stabilizare max. 22% i

PROPRIETATI
FIZICO- CHIMICE:

tabiete de culoare alb3, niasa eca. 3,5g.
continut in clor activitablet¥ min. 1,5 g.
pH solutie 6-7.

INFO.TOXICO-
LOGICE:

Orala: LDSD(Diclorizocianurat) : 738mg/kg (30bolan) Inhalare: LC50 (Diciorizocianurat) : >50mg/l (sobolan)
Dermica: LC50(Diclorizocianurat): >2000mgikg (iepure)

CERTIFICARE:

Romania: Aviz 4448R10/02/12.24 i Aviz 1893BI0/04/12.24 Republica Moldova: Aviz 00256/20.04.2015

GARANTIE:

38 luni {nr. lot si data expiririi pe ambataj)

FRAZE DE
RISC s8I
PRUDENTA:

informatiiie confinute in prezenta sunt considerate corecte §i corespund celor mai bune informati
Romania, nu igl poate asuma responsabilitatea c¥ aceste informatii sunt prezentats complet.\
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aricol H302-Nociv in caz de inghitire; H319-Provoacy o iritare gravd a ochilor, H385-Poate provoca
iritarea véilor respiratorii; H410-Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Fraze de precautie:
Eﬁfg;;nire: P261-Evitatl s& inspirati prafulf fumulf gazulf ceata/ vaporii/ spray-ul,P264-Spalafi-va mainile bine dupa
re;

P273-Evitali dispersarea i mediu; P3gi-Coiectali scurgerile de produs; P501-Eliminati continutullrecipientu! in
conformitate cu reglementarile nationale in vignare Raspuns: P304+P340-In caz de inhalare: transportal victima la
aer liber si mentireli-o In stare de repaus, Intr-o pozifie confortabild pentru respiratie; P301+P312-In caz de
inghifire: sunali fa un centru de informare toxicologicd sau un medic, dac nu vé simiiti bine: P305+P351+P338-
in caz de contact cu ochii: clatifi cu atentie cu apa timp de mai multé minute. Scoatet] lentilele de onr tact, dacé este
cazul §i dacé acest lucru se poate face cu usurings, Continuatli 83 clatiti. Etichetar a: ELHO31-In contact cu
acizii, degaja un gaz toxic. :

Fraze de
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rereditat pentru
CERTIFICARE

SR EN ISO/CEL 17021-1:2013
CERTIFICAT DE ACREDITARE
SM 098

C‘UI 16437160/EUI1) ROONRC 140/'7890/2011
Sediu social: Bucurestl, ScctorS Str Sergent Major Vasﬂe qulvlceanu, Nr. ]6 Bl P42a Se. 4 Ap 100, Roménia

are implementat §i mentine Sistemul d‘% M% n
SR EN ISO 9001; 2615*%@* u

-----

w.

. Comer; cu rzdzcara al produsél?)ﬂg c?z’zm ice / avind clasa CAEN 4675

o] 11;1d derulate la: punctul de lucru.

in urma parcurgerii cu succes a etapei de recertificare 3, prin reevaluarea
completd a gstemulm tfe management conform raportului de audit nr. 23-C-RC3/28.02.2019.

efectuarea auditurilor de supraveghere periodice (in termen de maxim 12 luni,

luni de la data ii certificatului de conformitate, ¢f. SR EN ISO/CEI 17021-1:2015).

Confirmarea efectudirii a cclo% uri de supmveghere periodice este facut prin aplicarea de catre OEC a 2 etichete securizate, céte una
i ']j'eht'u fiecare audit de supraveghere, in urmitoarele ciisute marcate “1° i “2”.

Eiicheta seeurizatd de supraveghere are o formd dreptunghinlard i este mareatd ¢y un mamdr unic de tnregisirare, imprennd e textul “supraveghere " si loga-u! QEC.

R
Wa—‘

avegherilor anuale:
SV2: 08.03.2021

WWW, totallsucert ro $1 folosmd codul unic ﬂ ¢ %%gr;g zgat jDS, pentru indentificare.
De asemenea, pe website putetf%éﬁ‘éﬁita%i Tistele certifi - SUSPENDATE sau ANULATE.
Reproducerea acestui document este supusd aprobdrii de cditre TOTAL ISO CERT.

Data certificirii initiale: 16.03.2010

Data recertificirii 3 (eliberare certificat): 08.03.2019
Data expiriirii recertificirii: 08.03.2022

Cod unic certificat: C23RC3-229245

(necesar pentru validare online pe website-ul OEC)

e Bt N % TD’I‘AL IS0 CERT S.R.L. | Organism pentru evaluarea conformitayii {OEC)
e SR sistemelor de fnandgement, in concordantd cu cerintele SR EN ISO/CEI 17021-1:2015
| 5 ; ; ~» CUL (RO)26434933, 140/756/2010
T.PEORI&IN-T !\S(:Qr IQEBT ¢ Adresa: Str, Voronet, nr. 12, Buacuresti, Roménia | tel./fax: (+40)21.323.67.64
g-mail; office@totalisocert.ro | www.totalisacert.ro



CUCTEMA CEPTUDUKAIIVM PYCCKOI'O PEIMICTPA
RUSSIAN REGISTER CERTIFICATION SYSTEM

Hacrosmum YAOCTOBEPHETCAH, MTO CHCTeMa MEeHEUKMEHTA Kﬁ’fié(ﬁ’}’ Ba

O0uecTBa ¢ OrpaHA4YeHHOk 0TBETCTBEHHOCTHIO

"Hay4uno-npoussoacrBennast pupma "Tennxc"
= yn Kpsitosa, 26, Womxap-Ouna, Pecrry6anka Mapnii 91, 424006, Poccniickan Oegepanusn

OLuTa MpoEepeHa M NPH3HAHA COOTBETCTBYIONIEH TPe6oOBANMAM CTAHIAPTA

ISO 9001:2015

B OTHOIIEHHH Pa3pabOTKH, NPOU3BOACTRBA H MOCTABKM TOBAPOB GHITOBOI
XHMHH, TEXHHYECKHX MOIOIIHX CPeACTB, CPEACTB Ae3uHGHUHDPYIOMMX,
nappIOMepHO-KOCMEeTHYeCKOl NpoayKuHH, canderok
U3 HETKAHOrO MOJIOTHA, IOAUMEPHOH Tapbl

Ne: 18.0203.026
ot 12 dreBpans 2018 r. A0

Crcrema menemxventa ceprudmimponana ¢ 2012 roga
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iy Accoumanuit o cepruduramuy "Pycokui Peracip™,
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= Id {432
IIEPEYEHL FOCYAAPCTE, HPEACTABIERHBIX B IAF Vi NOABICABLIEX MHOIOCTOPOHHEE €€ HAHHH 1AF MEA*;
Apcrpaig u Hopas Sesanaun JAS-ANZ, Aprenriwa OAA, Ascrpug AA, Reasrnt BELAC, Bpaziais s UKAS, Benrpun
(o NAT, Boerrass BoA, Pepmamust DAKKS, Conr-iour HKAS, Fpesmg ESYD, Juima DANAK, Efitier B LB, HMunoneznn KAN,
if Hpaawas INAB, Yenanus ENAC, Hraamm ACCREDIA, Kanana SCC, Kurait CNAS, Kopes KAB: KA ! a ECAL Wwowncemlypr OLAS,
0 Maazbmn DSM, Meweuks EMA, Higepanuan RyA, Hopoerus KA, OAD DAC, Hasnersn s f#lontiia\PCA, Thapryraaus |
= IPAC, Pymsinns RENAR, CepGunt ATS, Cunrauyp SAL, Caoparus SNAS, Cronenus SA, . ANAR . Tanmaun NSC, Tajisass
< TAF, Tywne TUNAC, Typuur TURKAK, Ypyreai OUA, Owmunis PAD, Munnamana FINAS 7O, ACS Hexu CAL Yiam INN
g Wiselinapis SAS, Hlecuss SWEDAC, IHpu-Slauss SLAB, denanop OAE, IOmits Adprsss SANG S Angud B}.‘ I
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CUCTEMA CEPTMOUKALININ PYCCKOTO PEFUCTPA
RUSSIAN REGISTER CERTIFICATION SYSTEM

Npunoxenne k CepTudnkary
N¢ 18.0203.026

oT 12 pespans 2018 r.,
6nank N2 01-008739

Ob6nacrb cepTugmralum CUCTEMbl MEHEDKMEHTa
O6uiecTBa ¢ OrpaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCThIO
"HayuyHo-npou3BoAcTBeHHas pupma "leHuKc" BKAKOYaeT:

. Llex N21
yn. Kpeinosa, 26, Mowkap-Ona, Pecnybnunika Mapuin 3n, 424006, Poccuiickas deaepauns
O6nactb cepTudmMKaLMmn: NPOU3BOACTBO MOKWMX CPEACTS, CPEACTE AS3UHMULIUPYIOWMX,
napbioMEPHO-KOCMETUHECKON MPOLYKLMMA.
Llex N22 :
IOpuanueckuit agpec: yn. Kpeinosa, 26, Wowkap-Ona, Pecny6nuka Mapuit 3n, 424006,
Poccuinckas depepaums
dakTuueckuit agpec: yn. Kpbiiosa, 24, Mowkap-Ona, Pecniy6rvika Mapuit 3n, 424006,
Poccuickaa deaepaums
Obnactb cepTuduKaumm: NpOU3BOACTBO NOMMMEPHOMN Tapsl.

. Llex N23
Opuavueckuit agpec: yn. Kpeirosa, 26, WMowkap-Ona, Pecny6nuka Mapuii 35, 424006,
Poccuickas ®enepating
dakTuueckuin anpec: yn. MbilmHo, 116 6, Aowkap-Ona, Pecny6nuka Mapuit 3n, 424019,
Poccuiickas ®depepanusi

OBriactb cepTUdMKaLmMM: NPOVSBOACTBO TBEPALIX (GOPM AE3MHOULMPYIOWUMX CPEACTB W
caneToK U3 HETKAHOTO MOJIOTHA.

4. Cknag roroBoM NpoayKuUn
tOpuandecknit appec: yn. Kpoinosa, 26, Mowkap-Ona, Pecny6muka Mapwit 3n, 424006,
Pocewinckast degepauus _
GakTuieckuii agpec: yn. Kpeinosa, 45T, Mowkap-Ona, Pecny6nmka Mapwit 3, 424007,
Poccuiickan Gefiepaums

O6nacTb cepTUpMKaLIMU: XpPaHEHUE rOTOBOW NPoAyKLUN.

eHepanbHbliA gupeKTop Accounauym  / W :
no cepTudunkaumnm "Pycckuid Peructp” /" A0 I VA:B; Bnagumupues
I Rt 7 TR

e 50 N
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THE INTERNATEOI\IAL CERTIFICATION NEI'V\IORK

Certification Association "Russian Register” has issued an IQNet recognized
certificate that the organization:

Limited Liability Company

"Science and production firm "Genix"
26, Krylova Str., 424006, Yoshkar-Ola, Republic of Mary El, Russian Federation

has implemented and maintains a
Quality Management System

Jor the following scope:

| development, production and supply of household
‘ chemicals, commercial detergents, disinfection agents
perfume and cosmetics, pads of nonwoven fabrics,
plastic package
which fulfils the requirements of the following standard:

1ISO 9001:2015

Issued on: 12th February, 2018
Expires on: 12tk February, 2021

Registration Number: RU—1 8.0203.026

d:m:rtsev

Director General of
Russzan Register

?

Alex Stoichitoiu
President of IQNet

IQNet U, %

AENOR Spain AFNOR Certification Frande .@He;m“’f
CQC China CQM China CQS Czech Republic cmcer; @mna 2QS ¥
FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombis /Ispecta érti
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTE( Gr;ece MZ&
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quﬂln':ﬁlﬁusﬁia A4
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC. R.o ]
IQNet i 13 rcpresmtcd in the USA by AFNOR Tt

St &{‘ersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
DOS Holding GmbH and NSAI Inc.

rme.txou 1s avmlable r.mclcr WWW. 1nat cen:ﬂ' catwn com




»COORDONAT” »APROBAT”

Conducétorul ILT GUP MGTD Director general ,,FPC GHENIX SRL”
Semnitura D.A. Orehov Semndtura G.S. Nikigjn=="""
Pl e
27 Iunie 2014 27 Tunie 20 ’Fﬂﬁ*‘V

INSTRUCTIUNE nr. 072-14

De utilizare a produsului dezinfectant (antiseptic pentru piele)
”Medea”

(FPC GHENIX SRL, Rusia)

2014




INSTRUCTIUNE nr. 072-14 din 27 Iunie 2014
de utilizare a produsului dezinfectant (antiseptic pentru piele)
”Medea” 2
(G, FPC GHENIX”) SRL, Rusia

Instructiunea a fost elaboratd: CLE IFS “CLE IFS “Centrul municipal de dezinfectie din
Moscova”, (CLE IFS MGTD).
Autori: Sergheiuc N.P., Muleasov S.A., Dobrinin V.P.

1. DATE GENERALE

1.1.Produsul dezinfectant (antiseptic pentru picle) “Medea” prezintd solutie transparenti
incolord gata pentru utilizare cu miros slab de alcool izopropilic sau adaosuri de parfum. Produsul
confine alcool propilic (propanol-1)  45%, clatrat de alchildimetilbenzilamoniu clorid si
alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid cu uree — 0,63%, clorhexidina bigluconat — 0,25% precum si
adaosuri functionale si componente de ingrijire a pielii.
Termenul de valabilitate a produsului — 5 ani in ambalajul etang al producitorului.

1.2.Produsul ,Medea” posedd actiune bactericidi asupra bacteriilor grampozitive (incl.
micobacteria tuberculozei — testat pe M.Terrae) si bacteriilor gramnegative, activitate virulicida si

5

fungicida asupra levurilor de genul Candida si Trihophiton.

1.3.Dupd parametrii toxicitdtii acute la introducerea intragastricd si la contactul cu pielea,
produsul se atribuie la clasa a 4-a de substante putin toxice conform GOST 12.1.007-76.

Proprietiti local-iritative, dermato-rezorbtive si de sensibilizare, in regimurile de prelucrare
recomandate, nu s-au evidentiat. Produsul manifesti actiune iritantd asupra mucoaselor oculare. In
conformitate cu clasificarea gradului de periculozitate a produselor dezinfectante, dupi zona de
actiune toxica accentuatd, vaporii produsului in regim de utilizare se atribuie la clasa 3 a
de periculozitate medie (metoda stergerii).

CMA,, 1n aerul zonei de lucru a alcoolului propilic — 10 mg/m’ (aerosol).

CMA_, in aerul zonei de Ilucru - alchildimetilbenzilamoniu  clorid si
alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid — 1 mg/m? (aerosol, clasa 2 de pericol, cu nota “este necesara
protectia pielii si ochilor”).

1.4. Produsul dezinfectant (antiseptic pentru piele) ,,Medea” este destinat pentru:
- prelucrarea igienicd a miinilor personalului medical din Institutiile Mdeico-Sanitare Publica
(IMSP), statii de medicind de urgentd, personalului laboratoarelor (incl. bacteriologice,
virusologice, imunologice, clinice etc.), farmacii, clinici si sectii stomatologice;
- prelucrarea minilor medicilor chirurgi, asistentelor medicale din chirurgie, moaselor si a altor
persoane care participd la operatiile chirurgicale si la nasteri;
- prelucrarea articulatiei cotului la donatorii de singe, prelucrarea pielii inainte de introducerea
cateterilor i a punctiei articulatiilor. i

- prelucrarea pielii cimpului operator $i pentru punctii in IMSP},;ﬁlﬁ@iﬁé@f‘ﬁmgdicale a diferitor
institutii, in conditii de transportare cu ambulante si in situatii e am;o " a%:i ;Q‘%i
- pentru decontaminarea minusilor ( din cauciuc de clorg {fef&fﬁjzltex, @“é{;iprea, nitril si alte
materiale, rezistente la actiunea substantelor chimice), imbricate pé mi : nedi

in laboratoarele microbiologice, la fel si personalului intrepﬁiﬁdi:ﬁlbr pro’d_ﬂéﬁ&i? 3

.

. . o . . . . . \ s % - b i = '-‘i / A ‘\
sterile, la infectii bacteriene (incl. tuberculoza), virale si fungice, inclusiv la contactul mafiu QP cUvy 0\
\T__:_. k 5




material infectat; pentru indepértarea murdariilor biologice (singe etc.) de pe suprafata ménusilor
personalului medical inainte de dezbriacarea lor, dezinfectia si utilizarea lor; la realizarea
injectiilor, la colectarea degeurilor medicale;

- prelucrarea igienicd a miinilor personalului institutiilor prescolare si|scolare, institutii de
deservire sociald (case de batrini, invalizi etc.), miinile personalului intreprinderilor de parfumerie
si cosmeticd si a obiectelor de alimentatie publicd, comert, angajatii obiectelor comunale i a altor
servicii (incl. saloane cosmetologice, frizerii etc.), hoteluri, birouri, institutii sportiv-profilactice i
balneo-climaterice, intreprinderi industriale; intreprinderi de industrie aliqnentarﬁ, alimentatie
publicd, pieti industriale, comert (incl. casieri si alte persoane care au contact cu bancnotele),
servicii comunale si institutii (frizerii, hoteluri, camine etc.), institutii de Invatdmint, culturd,
odihnd, sport;

- pentru dezinfectarea suprafetelor mici (mese, utilaj, cotierele fotoliiﬂor, minerele usilor,
receptoarele telefoanelor etc.) in IMSP, la obiecte comunale si sociale; intreprinderi de parfumerie
si cosmeticd, obiecte de alimentatie publici prin metoda bstergerii la infectiile de etiologie
bacteriene (incl. tuberculoza), virale si fungice:

- pentru utilizare de catre populafie in conditii casnice in conformitate cu|recomandarile de pe
etichetd. '

2. UTILIZAREA PRODUSULUI

2.1. Prelucrarea igienicd a miinilor: pe miinile uscate (fird spilarea in| prealabil cu api si
sdpun) se aplicd cel putin 3 ml. produs si se maseazi piclea pina la uscarea c¢ompletd, dar nu mai
mult de 30 sec., accentuind prelucrarea minutioasi a pielii miinilor intre degete si virful degetelor.

Pentru profilaxia tuberculozei §i infectiilor virale prelucrarea mfiinilor se face de doud ori,
folosind de fiecare data cel putin 3 ml. produs, durata prelucririi minim 1 min.,

2.2. Prelucrarea miinilor medicilor chirurgi, asistentelor medicale in chirurgie, moaselor si a
altor persoane care participd la operatii, nasteri: inainte de aplicarea produsului miinile si
antebratele timp de doud minute se spala cu jet de api calda si sapun (solid sau lichid), dupa care
se usucd cu un servetel steril din tifon. Apoi se se aplicd pe miini 5 ml. de produs si se masezi in
piele (palmele, dosul palmelor, spatiul dintre degete la ambele miini, atentie deosebitd acordind
virfurilor degetelor si lojelor unghiulare) si in pielea antebratelor timp de 2 min.; se repetd aplicind
din nou 5 ml. produs pe miini si se maseazi in pielea palmelor si antebratelor timp de 2 min.,
mentinin miinile umede pe tot parcursul prelucririi. Durata intregului proces este de 4 min.
Manusile sterile se imbraca pe miini dupa uscarea completa a produsului dezinfectant.

Produsul poseda activitate antimicrobiana prolongati timp de 3 ore. |

2.3. Prelucrarea pielii cimpului operator, plicii cotului la donatori, pielii inaintea introducerii
cateterilor si Inainte de punctii articulare: se sterge pielea de doui ori cu tamponase sterile diferite
din tifon bine imbibate cu solutie. Timpul de expozitie dupa prelucrare — 2 min. Inainte de operatie
pacientul face baie, schimba lengeria.

2.4. Prelucrarea cimpului pentru injectare: se sterge pielea cu un tampon steril din vata
imbibat bine cu solutie dezinfectanti (norma de consum de produs — 5 ml. la 1 tampon). Timpul de
expozitie dupa prelucrare — 20 sec. e

2.5. Prelucrarea minusilor imbricate pe miinile persona,hiﬁ% s f"pi]ﬁ;ﬁ?ﬁfd_econtaminarea
suprafetei manusilor in palma stinsd (imbricati in minusa) se gplicé,%r%kpro}@yﬁ’Mgdea
Dupa care, cu aceastd dozi de produs, timp de 15 sec., se stergesstiprafata, manusilors ambelor
miini, cu manevre asemandtoare ca la prelucrarea pielii milglhﬁ’rg clr', antiseptic. .S¢ ‘fiai “fa ;/
dezinfectia similara la palma celeilalte miini in ménusgd, aplicind 2,5 ml. i ma
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sunt murdare de secretii (singe etc.), pentru a evita murddrirea miinilor la dezbricarea ménusilor,
prelucrarea se face indepartind minutios murddria vizibila. Timpul de preluciare — minim 30 sec.,
timpul de expozitie — 5 min.

Dupi prelucrarea manusilor cu produsul "Medea” se dezbracd de pe miini §i se scufunda in
solutie dezinfectanti recomandati de regulament pentru acest scop si se directioneaza la utilizare,
apoi se efectueazi prelucrarea igienicid a miinilor cu produsul dezinfectant "Medea”.

2.6. Prelucrarca suprafetelor mici sau greu accesibile in incdperi, suprafefele utilajelor,
dispozitivelor, dispozitivelo medicale, transportului sanitar se face prin metoda stergerii. Norma de
consum a produsului — 50 ml/m? de suprafatd prelucrata.

Suprafata maxima permisd pentru prelucrare trebuie s constituie nu mai mult de 1/10 din
toatd suprafata incéperii.

Produsul nu este recomandat pentru prelucrarea suprafetelor acoperite cu lac, vopsele de
calitate inferioard, din sticla acrilica si alte materiale instabile la actiunea alcoolului. Inainte de
utilizare se recomandé verificarea actiunii produsului pe o suprafatd micé mai puzin vizibila.

Suprafetele in incédperi, a transportului sanitar, obiecte de interior, dispozitive, utilaj medical se
sterg cu un servet, imbibat bine cu produs dezinfectant in conformitate cu regimurile de dezinfectie
expuse in Tabelul 1.

Prelucrarea se face o singurd dati. Produsul se usucd rapid, nu lasd urme pe suprafetele
prelucrate. La necesitate (ex. prelucrarea suprafetelor verticale) dupd expozitia de dezinfectare
resturile de dezinfectant se indeparteaza cu o cirpa.

Regimurile de dezinfectie a suprafetelor sunt expuse in Tabelul 1.

Regimurile de dezinfectare a suprafetelor din diferite materiale cu produsul dezinfectant

"Medea,,
Obiectul supus Tipul infectiei Durata Metoda
decontaminérii decontamindrii, min decontaminarii
Bacterii (fara 1
Suprafete mici in tuberculozi)
incéperi, pe transportul Virusuri 1
sanitar, obiecte de Tuberculoza 18
interior, dispozitive, Candidoze 3 Stergere
utilaj medical
Dermatofiti 10

3. MASURI DE PRECAUTIE
3.1. A se folosi doar pentru uz extern.

3.2. A evita contactul produsului cu ochii si organele respiratorii!
3.3. Produsul nu se aplica pe pldgi si mucoase.
3.4. Nu se prelucreazd suprafetele obiectelor care se deterioreaza de la actiunea alcoolilor.

3.5. Prelucrarea suprafetelor prin metoda stergerii in limitele normale de consum se face fara
mdsuri de protectie a organelor respiratorii si in - 1

ientilor (bolnav1lor)

3.6. Produsul este inflamabil! Nu permiteti contq,e;t’u eﬁ&fiﬁc B ‘dggclns si aparate de incilzire
conectate. Nu fumati! : mii& N

¥k

3.7. Se pastreaza aparte de medicamente, in loc: magcesmllﬁ%entru @opu la temperatura de la
la maxim +30 °C. i




3.8. Se interzice utilizarea produsului dupa expirarea termenului de valabilitate.

4. MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1. La contactul produsului cu ochii imediat a se spila sub jet de apa curgdtoare in decursul a
15 minute. La iritarea ochilor a se picura 30% solutie sulfacil de natriu. La necesitate, a se
consulta medicul.

4.2. La inghitirea accidentala a produsului a se bea citeva pahare de apa la temperatura camerei,
se induce voma. Apoi se consumai apd cu adaos de absorbent (ex. 10-15 pastile de carbune activat
farimitat la 1 pahar de apd). Se consulta medicul.

4.3. In cazul aparitiei simptomelor de iritatie a organelor respiratorii se incetzaza lucrul cu
produsul, persoana accidentatd se scoate din Incépere la aer proaspat sau in altd incépere, incéperea
se aeriseste. Se di de baut ceva cald. Cavitatea bucald si nazala se clitesc cu apd. La necesitate, a
se consulta medicul.

5. CONDITII DE PASTRARE, TRANSPORATE, AMBALARE

5.1. Produsul "Medea” este ambalat in flacoane din plastic cu volum de 0,1 pina la 1,0 dm?,
canistre din plastic cu volumul de la 2 la 5 dm?.

5.2. Produsul poate fi transportat cu orice tip de mijloc de transport posibil, in corespundere cu
regulile de transportare a incarcaturilor inflamabile, cu continut de alcool propilic, asigurate de
transportul respectiv si care garanteaza pastrarea produsului si ambalajului la temperaturi de la -
20°C pind la +30 °C.

5.3. La scurgerea accidentald a unei cantititi mare de produs se acopera cu nisip, pimint sau gel-
silicat (a nu folosi materiale inflamabile, spre exemplu rumegus, risini) si se adund intr-un vas cu
capac pentru utilizare ulterioard. Resturile se spald cu cantitate mare de apa.

La indepartarea cantititilor mari de produs se foloseste echipament de protectie individuala,
ciubote, ménusi din cauciuc sau polietilend, respiratoare universale de tip RPG-67 sau RU-60M cu
cartuse de marca "A” sau mascd antigaze industriald. Dupi curdtare locul poluat se spald cu
cantitate mare de apa.

Masuri de prtotectie a mediului 1nconjurator A nu admite patrunderea produsulul in apele de
scurgere/de suprafatd sau ape subterane si in canalizare.

5.4. Produsul se pdstreazd in depozite cu acoperis in ambalajul inchis al producatorului, in
conformitate cu regulile de pastrare a produselor usor inflamabile, aparte de medicamente si
produse alimentare, in Incéperi inaccesibile copiilor la temperatura de la 0° la +30°, departe de
aparate de incdlzire (minim 1 m.), foc deschis si ferit de razele solare.

5.5. Termen de pastrare 5 ani de la data fabricarii in ambalajul orginal alﬁg@%&%ﬁtq@}}li

6. CONTROLUL CALITATII 45 & ,I T N4
6.1. In baza indicilor organoleptici si fizico-chimici produsul deszectant "Mede _ \
corespunda cerintelor si normelor indicate in tabelul 2.

Indicii de calitate pentru produsul dezinfectant ,,Me&é’” '

Ne Indicele Normele e
1 | Aspectul extern Lchid incolor transparent =L 5§ S
2 |Mirosul Miros specific de alcool sau parfam

2 |Partea de masd a n-propanolului, %

45,0 £ 2,0 15t~




3 |Partea de masa a clorhexidinei bigluconat, % 0,25 +0,05
Partea de masa a clatratului de
alchildimetilbenzilamoniu clorid si 0,63+ 0,13

4 |alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid cu
uree, sumar %

6.2. Controlul aspectului extern si a mirosului
Aspectul extern al preparatului se determina vizual. In scopul dat intr-o eprubeti sau pahar chimic
din sticla incolord conform GOST 25336-82 se toarna produsul pana la jumitate si se priveste la
lumina transmisa.
Mirosul se evalueaza organoleptic la temperatura de 20-25°C.
6.3. Determinarea indicelui de hidrogen (pH) la 20°C |
Indicele concentratiei ionilor de hidrogen (pH) se determind potentiometric copform 18995.1-93.
6.4. Determinarea péartii de masa a n-propanolulul
Partea de masd a n-propanolului se determind prin metoda cromatografiei gazoase cu detectare
ionizare de flacara.
6.4.1 Utilaj, reactive, solventi:
Cromatograf de laborator gazat cu detector de ionizare de flacara.
Coloand cromatograficd metalica cu lungimea 100 cm. si diametrul intern 0,3 cm.
Sorbant — polisorb-1 cu dimensiunea particulelor 0,1-0,3 mm. in conformitate cu TU 6-09-10-
1834-88.
Cantar de laborator de clasa a 2-a de precizie cu capacitatea maxima 200 gr.
Microseringd de tipul MS-1.
Azot gazos tehnic conform GOST 9293-74, comprimat in butelie.
Hidrogen tehnic conform GOST 3022-88, comprimat in butelie sau din genFrator de hidrogen al
sistemului SGS-2.
Aer comprimat in butelie conform GOST 17433-80 sau din compresor
Secundomer conform TU 25-1894.003-90;
Propanol-1 pentru cromatografie conform TU 6-09-783-76, standard analitic
6.4.2 Pregdtirea pentru analiza.
Montarea, reglarea si conectarea cromatografului la regimul de lucru se faqe in conformitate cu
instructiunea aparatulm
6.4.3 Conditiile cromatografierii

Viteza gazului-transportator 30 cm’/min.

Viteza hidrogenului 30 cm’/min.

Viteza aerului 300+£100 cm’/min.

Temperatura termostatului coloanei 135°C

Temperatura detectorului 1500°C

Temperatura evaporatorului 200°C ;“‘;ﬁ%—»;&«a;&%
Volumul probei introduse 0,3 mC AL 2 msce, Qo)
Viteza de migcare a peliculei diagramei 200 mm/ori ;fgﬁfww\x
Timpul de refinere a alcoolului izopropilic ~ 6 min. e/ =%

Coeficientul de de atenuare este selectat in asa fel, incit indltimile maxmjle 'matbgrdﬁce
constituiau 40-60% de la scala peliculei dlagramlce Vo R\ f,« ¢

6.4.4 Pregdtirea solutiei standard %& o S ;;*zgg s : ;ﬁ“

Cu exactitate de pind la 0,0002 gr. se cintaresc cantititile standardelor de\%n" {78 dﬁg@pmpanolﬁ c

si apd distilatd, necesare pentru obtinerea solutiei de propanol-1 aprox. 45%. Se msea‘mna marim
greutdtilor de masurat i se calculeaza continutul de alcool in solutia standard in| procente ‘dem




5.4.5 Executarea analizei
Produsul analizat si solutia standard sunt cromatografiate de cel putin 3 ori si se calculeazi
suprafetele virfurilor cromatografice.
5.3.6 Prelucrarea rezultatelor
Partea de masd a propanol-1 (X) in procente se calculeazd dupa formula:

Unde Cgr - concentratia alcoolului in solutia standard, % mase;

Sx — suprafata virfurilor alcoolului pe cromatograma produsului testat;

Sst - suprafata virfurilor alcoolului pe cromatograma solutiei standard.

Drept rezultat se considerd media aritmeticd a doud determinari paralele, discrepanta absoluta
dintre care nu va depisi discrepanta admisi echivalenta cu 0,005%.

Eroarea relativd sumard admisa a rezultatului analizei +£6,0% la o probabilitate de 0,95.

6.5. Determinarea partii de masa a clorhexidinei bigluconat
Partea de masa a clorhexidinei bigluconat se determina prin metoda fotometrica

6.5.1 Utilaj, reactive, solventi:
Spectrofotometru "UNICO-2800” sau de altd marca cu caracteristici metrologice similare;
Cantar de laborator de uz general tip BJIP-200g sau altul de clasa a 2-a de precizie conform
GOST R 53228;
Retorta conica KH-2-250-29/32 conform GOST 25336;
Retorte gradate 2-100-2, conform GOST 1770,
Api distilatd conform GOST 6709;

6.5.2 Executarea analizei
Greutatea de m[surat al produsului "Medea” cu masa de la 0,3 gr. a 0,5 gr., cintdritd cu precizia de
pind la 0,0002 gr., se plaseazi intr-o retortd gradatd cu volumul de 100 cm?, se aduce volumul cu
apd distilatd la cotd si se amestecd. Solutia obtinutd se fotometreazd comparativ cu mostra de
comparatie a apei distilate.
Se miasoard densitatea opticd a solutiei la lungime de unda de 253 nm in chiuvete cu grosimea de
lichid 10 mm.

6.5.3 Prelucrarea rezultatelor
Partea de masad a clorgexidinei bigluconat (Xi) in procente se calculeaza dupa formula:

D, 100
Xi = wemmmmmmmmmneas , unde
330 xm

D - densitatea opticd a solutiei de studiu fotopolimerizate
m — masa substantei de studiu

330 — indicele absorbtiei clorhexididei bigluconat

Drept rezultat se considerd media aritmeticd a doud determindri paralele dlscrepan‘;a absoluti
dintre care nu va depasl dlscrepan‘;a admisd echlvalenta cu 0,05%.




Partea de masd al LCA (alchildimetilbenzilamoniu clorid i alchildimetil(etilbenzil)amoniu
clorid) sumar in produs se determind prin titrarea bifazica. Titrarea se face cu solutie standard
anionicd (dodecilsulfat de natriu) prin addugarea de hidroxid de potasiu sau solutie tampon cu ph
11 in prezenta indicatorului metal albastru.

6.6.1. Utilaje si reactive.

Céantar de laborator de clasa a 2-a de precizie de maxim 200 gr.
Picuritoare 2-50 HS conform GOST 25336-82
Biuretd 1-1-2-10-0,5, conform 'OCT 29251-91;
Pipetd 2-1-2-5- conform GOST 20292-74
Cilindru de masurd 2-100-2 cu capac GOST 1770-74 sau colbid Cn-1-250-29/32 conform GOST
25336 cu capac
Colba de méasurd 1-100-2, 1-500-2 conform GOST 1770-74
Hidroxid de potasiu conform GOST 24363-80
Natriu bazic conform GOST 4166-76
Natriu acid conform GOST 83-79
Cloroform conform GOST 20015-88
Dodecilsulfat de sodiu CAS Nr. 151-21-3 cu continut de substant de bazi minim 99%; 0,004 M.
solutie apoasa
Albastru de metilen, indicator, conform TY6-09-22-76; solutie apoasi cu partea masica de 0,1%
Apa distilata, conform T"OCT 6709-72
6.6.2. Pregadtirea pentru analizd.

Pregitirea solutiei standard de dodecilsulfat de sodiu 0,004 M: in colba de masura cu vol. 500
cm’® se dizolva in apa 0,5777 gr. dodecilsulfat de sodium, se adauga ap# pini la semnul de calibrare
si se amestecd bine.

Pregatirea solutiei tampon cu pH 11: solutia tampon se prepari prin dizolvarea a 3,5 gr. Natriu
acid si 50 gr. Natriu basic in apa distilatd in colba de masurd cu vol. 500 cm? cu adios de apa pini
la semn. Solutia gata se amestecd. Solutia poate fi pastratd timp de 1 luna.

6.6.3. Executarea analizei

Aproximativ 2 gr. produs se cintdreste cu precizia de pini la 0,0002 gr. intr-o retorta gradatd cu
volumul de 100 cm? (sau colba conicd cu vol. 250 cm®), se adauga 30 cm® api distilata st 0,1 gr.
Hidroxid de potasiu granulat (1 granula) sau 30 cm. solutie tampon pregitit conform punct. 6.6.2.;
apoi se adaugd 3-5 picaturi solutie albastru de metilen si 15 cm?® cloroform. Sistemul b1fa21c
format, cu strat inferior de cloroform, colorat in roz si cu strat superior colorat in albastru, se
titreazd cu solutie dodecilsulfat de sodiu initial cite 1 cm® , apoi cite 0,5 cm?, ulterior cu cantitati
mai mici, amestecind intens in cilindrul inchis (sau colba inchisi) pini ce coloratia roz a stratului
inferior trece in violet-albastru si decolorarea stratului superior.

6.6.4. Prelucrarea rezultatelor

Partea de masd a LCA (alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu

clorid sumar) in produs (X3 %) se calculeazd dupi formula:

0,00144 .,V
X3= x 100, unde
m

0,00144 — masa alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchlldlmetll(et'_ ben;
corespunde cu 1 cm® solutie de dodecilsulfat de sodiu cu cQ c_‘ n
(C12H25804Na) = 0,004 moli/dm?, gr.;
V —volumul solutiei de dodecilsulfat de sodiu cu concentratie de de C (;l- 15
moli/dm?, utilizat pentru titrare, cm?; > %
M — masa probei analizate, gr.; 2%,

) fn‘%nm clorld ce



Partea de masi de clatrat de alchildimetilbenzilamoniu clorid i alchildimetil(etilbenzil)amoniu
clorid cu uree in produs (X4 %) se calculeazi dupa formula:

X; — partea de masi alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid
apreciatd sumar, %;

40 — partea de masa alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid in
clatrat, %,

Drept rezultat se considerd media aritmetici a doudi determindri paralele, discrepanta absoluta
dintre care nu va depdsi discrepanta admisa echivalentd cu 0,5%.
Eroarea relativd sumard admisi a rezultatului analizei £3% la o probabilj
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