MINISTERUL SAN/\T}\TII AL REPUBLICII MOLDOVA DOCUMENTATIE MEDICALA/ MeuiiiHekas oKy MenTauus
MWHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHWUS FORMULAR/ ®opma Nr. 303-2/¢
PECIIYEJIMKA MOJIJIOBA APROBAT DE MS al RM / YTteepxkaena M3 PM Nr. 828

AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA or 31.10.11

Centrul de incerciri de laborator acreditat de catre Centrul

HAUHOHAJIbHOE ATEHTCTBO OBINECTBEHHOTO National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
3/IOPOBLA Henbiratenbibiil 1a60paTopHbIiT LEHTP aKKPEANTOBAHHBI
MD-2028, mun. Chisindu, str. Gheorghe. Asachi, 67 a Hawionaibbim AKkpeantaunonnsiv Lienrpos PM MOLDAC
Tel. + 373 22 §74501. fax + 373 22 729725 Certificat nr. Li-044 din 17.02.2018 valabil pana la 16.02.2026

IDNO 1018601000021
e-mail: office(@ansp.gov.m

AVIZ SANITAR
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE $I NEALIMENTARE Nr. P-15311/2022

C(IHU"I(I[JHOG FAKMOUEHIIE OIS NUIYEBLIX U HeNUIYesblX npod_vr\'mns

din/ot 22 septembrie 2022

Prin prezentul aviz sanitar se confirmi ci producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmosuyuat cauumapiuiit 3aKU0Henues noOmeepIcoaemes Ymo npouzs00cmeo. €603, UCHOILI0CANNE 1 Peatu3zayua npodvkyuu / oGopydosanuu
Solutie pentru clitirea instrumentelor chirurgicale MEtherm®61

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar () / coomaemcingyiom canumaprosy (wai) pezianenmy (uu) (se va indica denumirea completa a
Regulamentului (lor) sanitar (€) /ykazamb noanoe naurenosanue canumaphoco (vix) pecrayenma (08))

Indicatiilor metodice nr.341 din 15.04.2014"Metode de determinare si evaluare a unor indici toxicologici si clinici a
sigurantei si inofensivitatii unor categorii de produse cu impact potential asupra sinatatii”, Directivei Europene 93/42/EEC
privind dispozitivele medicale

Organizatia-produciitoare/importatoare, tara de origine / opeanusayus npouss./uxmopmep, cmpana npoucxoxcoeni

MELAG MEDIZINTECHNIK GmbH&CO.KG, Germania

Destinatarul avizului sanitar / noayvamenn canumapnozo sukamuenus

POLISANO PRIM S.R.L. . Republica Moldova, mun. Chisindu, or. Codru, str. Costiujeni, 6/2. ap./of.

Temei pentru recunoasterea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (¢) a servit /
OcHo8anues 08 NPUIHARUA NPOOVKIUI YKAZAHHOMY (bIAL) CAHUMAPHOMY (bLM) pecrasermy (am) ROCAYHCUI0
Demers, contract nr.52/19 din 13.11.2019, facturi, declaratie de conformitate, certificate de calitate, ISO, fisa cu date de

securitate, aviz sanitar nr.P-11140/2021 din 10.08.2021
(a enumera documentele de insotire, buletincle de analizd / nepevucaums conposodumensioie Ook., npoMoKobl uccied.)

Caracteristica sanitari a produselor / canumapnas xupaxmepucmuka npooveyuu:

Parametrii (factorii) / noxazameu (ghaxmopui) Normativul sanitar / canumapnoti nopmamus
Solutia este un agent de clitire —uscare fard pete (dispozitiv activ pentru dezinfectare si sterilizare), conforma
Regulamentului UE 1997/2006, Directivei Europene 93/42/EEC admisé pentru utilizare in institutii medicale, nu contine
substante chimice ce ar putea dduna sanatatii omului. Instructiunile contin informatii despre modul de utilizare $i masuri de
avertizare.

Domeniu de utilizare / Oéracms npumenenus:
clatirea instrumentelor chirurgicale

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heofxodunmie VC10RUS UCTONLIOGUHUSA, XPAHERUSR,
MPAKCIOPINUPOGKU, MEPbl oe3onackocmu.
importul, plasarea pe piatd in conditiile respectdrii legislaiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabil pind la / Canumapnoe sakmouenue deticmeumeisho 00! 30.09.2
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