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

Instructiunea a fost elaborata: 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 piele) “Medea” prezinta solutie transparenta
incolora gata pentru utilizare cu miros slab de alcool izopropilic sau adaosuri de parfum. Produsul
contine 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 etans al producatorului.

1.2.Produsul ,,Medea” poseda actiune bactericidd asupra bacteriilor grampozitive (incl.
micobacteria tuberculozei — testat pe M.Terrae) si bacteriilor gramnegative, activitate virulicida si
fungicida asupra levurilor de genul Candida si Trihophiton.

1.3.Dupa parametrii toxicitatii 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.

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

CMA, in aerul zonei de lucru a alcoolului propilic — 10 mg/m® (aerosol).

CMA. in aerul zonei de lucru - 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 igienica a miinilor personalului medical din Institutiile Mdeico-Sanitare Publica
(IMSP), statii de medicina de urgenta, 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 Tnainte de introducerea
cateterilor si a punctiei articulatiilor.
- prelucrarea pielii cimpului operator si pentru punctii in IMSP,1n cabinete medicale a diferitor
institutii, Tn conditii de transportare cu ambulante si in situatii exceptionale;
- pentru decontaminarea manusilor ( din cauciuc de cloropren; latex, neopren, nitril si alte
materiale, rezistente la actiunea substantelor chimice), imbracate pe miinilor personalului medical
in laboratoarele microbiologice, la fel si personalului intreprinderilor producatori de produse
sterile, la infectii bacteriene (incl. tuberculoza), virale si fungice, inclusiv la contactul manusilor cu
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material infectat; pentru indepartarea murdariilor biologice (singe etc.) de pe suprafata manusilor
personalului medical 1nainte de dezbricarea lor, dezinfectia si utilizarea lor; la realizarea
injectiilor, la colectarea deseurilor medicale;

- prelucrarea igienica a miinilor personalului institutiilor prescolare si scolare, institutii de
deservire sociald (case de batrini, invalizi etc.), miinile personalului intreprinderilor de parfumerie
si cosmetica si a obiectelor de alimentatie publicd, comert, angajatii obiectelor comunale si a altor
servicii (incl. saloane cosmetologice, frizerii etc.), hoteluri, birouri, institutii sportiv-profilactice si
balneo-climaterice, intreprinderi industriale; intreprinderi de industrie alimentard, alimentatie
publica, pieti industriale, comert (incl. casieri si alte persoane care au contact cu bancnotele),
servicii comunale si institutii (frizerii, hoteluri, cdmine etc.), institutii de invatdmint, culturd,
odihna, sport;

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

- pentru utilizare de catre populatie in conditii casnice in conformitate cu recomandarile de pe
eticheta.

2. UTILIZAREA PRODUSULUI

2.1. Prelucrarea igienica a miinilor: pe miinile uscate (fard spalarea in prealabil cu apa si
sapun) se aplica cel putin 3 ml. produs si se maseaza pielea pina la uscarea completa, dar nu mai
mult de 30 sec., accentuind prelucrarea minutioasa a pielii miinilor intre degete si virful degetelor.

Pentru profilaxia tuberculozei si infectiilor virale prelucrarea miinilor se face de doud ori,
folosind de fiecare data cel putin 3 ml. produs, durata prelucrarii 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 spald cu jet de apa calda si sdpun (solid sau lichid), dupa care
se usuca cu un servetel steril din tifon. Apoi se se aplica pe miini 5 ml. de produs si se maseza 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 repeta aplicind
din nou 5 ml. produs pe miini si Se maseaza in pielea palmelor si antebratelor timp de 2 min.,
mentinin miinile umede pe tot parcursul prelucrdrii. Durata intregului proces este de 4 min.
Manusile sterile se Tmbraca pe miini dupa uscarea completd a produsului dezinfectant.

Produsul poseda activitate antimicrobiana prolongata 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 doud 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 dezinfectanta (norma de consum de produs — 5 ml. la 1 tampon). Timpul de
expozitie dupd prelucrare — 20 sec.

2.5. Prelucrarea manusilor imbracate pe miinile personalului:’ pentru decontaminarea
suprafetei manusilor in palma stinsd (imbracatd In manusa) se aplica 2,5 ml. produs "Medea”.
Dupa care, cu aceasta doza de produs, timp de 15 sec., se sterge suprafata manusilor ambelor
miini, cu manevre asemanatoare ca la prelucrarea pielii miinilor! ¢u antiseptic. Se mai face
dezinfectia similara la palma celeilalte miini in manusa, aplicind 2,5 ml. de produs. Daca manusile
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sunt murdare de secretii (singe etc.), pentru a evita murdarirea miinilor la dezbracarea manusilor,
prelucrarea se face indepartind minutios murdaria vizibild. Timpul de prelucrare — minim 30 sec.,
timpul de expozitie — 5 min.

Dupa prelucrarea manusilor cu produsul ”Medea” se dezbraca de pe miini si se scufunda in
solutie dezinfectantd recomandatd de regulament pentru acest scop si se directioneaza la utilizare,
apoi se efectueaza prelucrarea igienica a miinilor cu produsul dezinfectant "Medea”.

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

Suprafata maxima permisd pentru prelucrare trebuie sd constituie nu mai mult de 1/10 din
toata suprafata incaperii.

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

Suprafetele 1n incaperi, 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 singura datd. Produsul se usucd rapid, nu lasd urme pe suprafetele
prelucrate. La necesitate (ex. prelucrarea suprafetelor verticale) dupa 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
decontaminarii decontaminarii, min decontaminarii
Bacterii (fara 1
Suprafete mici in tuberculoza)
incaperi, 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 plagi si mucoase.

3.4. Nu se prelucreaza suprafetele obiectelor care se deterioreaza de la actiunea alcoolilor.

3.5. Prelucrarea suprafetelor prin metoda stergerii in limitele normale de consum se face fara
masuri de protectie a organelor respiratorii si in prezenta pacientilor (bolnavilor).

3.6. Produsul este inflamabil! Nu permiteti contactul cu focul deschis si aparate de incalzire
conectate. Nu fumati!

3.7. Se pastreaza aparte de medicamente, 1n loc inaccesibil pentru copii, la temperatura de la 0°C
la maxim +30 °C.




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 spala sub jet de apa curgatoare 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 accidentald a produsului a se bea cateva pahare de apa la temperatura camerei,
se induce voma. Apoi se consuma apa cu adaos de absorbent (ex. 10-15 pastile de carbune activat
farimitat la 1 pahar de apa). Se consulta medicul.

4.3. In cazul aparitiei simptomelor de iritatie a organelor respiratorii se inceteaza lucrul cu
produsul, persoana accidentata se scoate din incdpere la aer proaspat sau in altd incapere, incaperea
se aeriseste. Se da de baut ceva cald. Cavitatea bucala si nazala se clatesc cu apa. 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 pind la 1,0 dm?,
canistre din plastic cu volumul de la2 la 5 dm3.

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 pina la +30 °C.

5.3. La scurgerea accidentald a unei cantitati mare de produs se acopera cu nisip, pamint sau gel-
silicat (a nu folosi materiale inflamabile, spre exemplu rumegus, rasini) si se aduna intr-un vas cu
capac pentru utilizare ulterioard. Resturile se spala cu cantitate mare de apa.

La indepartarea cantititilor mari de produs se foloseste echipament de protectie individuala,
ciubote, manusi din cauciuc sau polietilena, respiratoare universale de tip RPG-67 sau RU-60M cu
cartuse de marca ”A” sau masca antigaze industriald. Dupd curatare locul poluat se spald cu
cantitate mare de apa.

Masuri de prtotectie a mediului Tnconjurdtor: A nu admite patrunderea produsului in apele de
scurgere/de suprafatd sau ape subterane si in canalizare.

5.4. Produsul se pastreaza 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, Tn incdperi inaccesibile copiilor la temperatura de la 0° la +30°, departe de
aparate de incalzire (minim 1 m.), foc deschis si ferit de razele solare.

5.5. Termen de pastrare 5 ani de la data fabricarii in ambalajul orginal al preducéterului

6. CONTROLUL CALITATII
6.1. In baza indicilor organoleptici si fizico-chimici produsul dezinfectant”’Medea” trebuie sa
corespunda cerintelor si normelor indicate in tabelul 2.

Tabelul 1.
Indicii de calitate pentru produsul dezinfectant ,,Medea”
No Indicele Normele
1 | Aspectul extern Lchid incolor transparent
2 | Mirosul Miros specific de alcool sau parfum

2 |Partea de masa a n-propanolului, %

450+ 2,0




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

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

0,63 +0,13

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 sticld incolora conform GOST 25336-82 se toarnd produsul pana la jumatate 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 determina potentiometric conform 18995.1-93.
6.4. Determinarea partii de masa a n-propanolului
Partea de masa a n-propanolului se determina 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.
Coloana cromatografica metalicd 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.
Microseringa 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 generator de hidrogen al
sistemului SGS-2.
Aer comprimat 1n 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 Pregatirea pentru analiza.
Montarea, reglarea si conectarea cromatografului la regimul de lucru se face in conformitate cu
instructiunea aparatului.
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

Volumul probei introduse 0,3mC

Viteza de miscare a peliculei diagramei 200 mm/ora
Timpul de retinere a alcoolului izopropilic = 6 min.
Coeficientul de de atenuare este selectat in asa fel, incit Tndltimile maximelor cromatografice
constituiau 40-60% de la scala peliculei diagramice.

6.4.4 Pregatirea solutiei standard

Cu exactitate de pind la 0,0002 gr. se cintaresc cantitatile standardelor de analiza de propanol-1
si apa distilata, necesare pentru obtinerea solutiei de propanol-1 aprox. 45%. Se inseamna marimile
greutdtilor de masurat si se calculeaza continutul de alcool in solutia standard in procente de masa.
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5.4.5 Executarea analizei
Produsul analizat si solutia standard sunt cromatografiate de cel putin 3 ori si se calculeaza
suprafetele virfurilor cromatografice.
5.3.6 Prelucrarea rezultatelor
Partea de masa a propanol-1 (X) in procente se calculeaza dupd formula:

Unde Csr - 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 considera media aritmetica a doud determinari paralele, discrepanta absoluta
dintre care nu va depasi discrepanta admisa 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;
Apa distilata 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., cintarita cu precizia de
pind la 0,0002 gr., se plaseaza intr-o retortd gradata cu volumul de 100 cm?, se aduce volumul cu
apd distilatd la cotd si se amesteca. Solutia obtinuta se fotometreazd comparativ cu mostra de
comparatie a apei distilate.
Se masoara densitatea optica a solutiei la lungime de unda de 253 nm in chiuvete cu grosimea de
lichid 10 mm.

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

D . 100
Xi = —mmmmmmmmmeeeo- , unde
330 xm

D - densitatea optica a solutiei de studiu fotopolimerizate

M — masa substantei de studiu

330 — indicele absorbtiei clorhexididei bigluconat

Drept rezultat se considera media aritmetica a doud determindri paralele, discrepanta absoluta
dintre care nu va depasi discrepanta admisa echivalenta cu 0,05%.

Eroarea relativa sumara admisa a rezultatului analizei £1,0% la o probabilitate.de 0,95.

6.6. Determinarea partii de masa al LCA (alchildimetilbenzilamoniu clorid si
alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid) sumar



Partea de masda al LCA (alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu
clorid) sumar in produs se determind prin titrarea bifazica. Titrarea se face cu solutie standard
anionica (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.

Cantar de laborator de clasa a 2-a de precizie de maxim 200 gr.

Picuratoare 2-50 HS conform GOST 25336-82

Biureta 1-1-2-10-0,5, conform I'OCT 29251-91;

Pipeta 2-1-2-5- conform GOST 20292-74

Cilindru de masura 2-100-2 cu capac GOST 1770-74 sau colba Cn-1-250-29/32 conform GOST
25336 cu capac

Colba de masura 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 substanta de bazd minim 99%; 0,004 M.
solutie apoasa

Albastru de metilen, indicator, conform TY6-09-22-76; solutie apoasa cu partea masica de 0,1%
Apa distilata, conform I'OCT 6709-72

6.6.2. Pregatirea pentru analiza.

Pregatirea solutiei standard de dodecilsulfat de sodiu 0,004 M: in colba de masura cu vol. 500
cm? se dizolva in apd 0,5777 gr. dodecilsulfat de sodium, se adauga apa pina la semnul de calibrare
si se amesteca bine.

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

6.6.3. Executarea analizei

Aproximativ 2 gr. produs se cintareste cu precizia de pind la 0,0002 gr. intr-o retorta gradata cu
volumul de 100 cm? (sau colba conica cu vol. 250 cm?), se adauga 30 cm? apa distilata si 0,1 gr.
Hidroxid de potasiu granulat (1 granuld) sau 30 cm. solutie tampon, pregéatit conform punct. 6.6.2.;
apoi se adauga 3-5 picaturi solutie albastru de metilen si 15 cm? cloroform. Sistemul bifazic
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 inchisd) pina ce coloratia roz a stratului
inferior trece 1n violet-albastru si decolorarea stratului superior.

6.6.4. Prelucrarea rezultatelor

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

clorid sumar) in produs (X3 %) se calculeaza dupa formula:

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

0,00144 — masa alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid, ce
corespunde cu 1 cm® solutie de dodecilsulfat de sodiu cu concentratia- exacta de C
(C12H25S04Na) = 0,004 moli/dm?, gr.;

V — volumul solutiei de dodecilsulfat de sodiu cu concentratie de de C (C12H25S0O4Na) = 0,004
moli/dm?, utilizat pentru titrare, cm?;

M — masa probei analizate, gr.;



Partea de masa de clatrat de alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu
clorid cu uree in produs (X4 %) se calculeaza dupa formula:

X3 — partea de masa alchildimetilbenzilamoniu clorid si alchildimetil(etilbenzil)amoniu clorid
apreciata sumar, %;

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

Drept rezultat se considerda media aritmetica a doud determindri paralele, discrepanta absoluta
dintre care nu va depdsi discrepanta admisa echivalenta cu 0,5%.

Eroarea relativa sumard admisa a rezultatului analizei £3% la o probabilitate-de.0,95.
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