
Ministerul Sanatalii, Muncii gi Protectiei Sociale al RepubliciiMoldova

CERTIFICAT
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA

AL PRODI]SULUI BIODISTRUCTIV

Nr. 00289 datallunal anul 2610212018

Solicitant: For titular ..B.Braun Avitum" S.R.L.

Adresa juridicd str. Vlaicu Pdrcdlab nr. 63. Chisin[u. Republica Moldova

Nr, de identificare de stat - codLrl fiscal 1016600032496

in conformitate cu HG nr.546 din 10.09,09 giin baza ordinuluiMinisterului San6t6!ii nr,231 din 26.02.201g
(nr., data/luna/anul)

emis in biza documentaliei inaintate, s-a decis cd urmdtorul produs biodistructiv poate fi fabricat sau comercializat si utilizal in
Republica Moldova, conform prevederilor Iegislafiei in vigoare.

Denumirea comerciald a produsulzi.. Promanum pure

1. Date de identfficare ale produsului:
LI Categoria de produ.s; biodistructiv

- Grupa principald: !
- Tip de produs: 1

L2Utilizare; Dezinfectia ieienicl si chirursica16 a mAinilor.

L3 Forma de condilionare;i ambal.are: Lichid. flacoane de 500m1. 1000m1 si 5L
,L4 Conlinut in substanle active: Etanol73,4oh
1.5 Categorii de utilizalarl; profesionali
1.6 Informalii privind reglementdrile aplicabile: FIG nr. 564 din 10.09.2Q09. Ordinul MS nr.299 dlin
06.05.2010 cu modific[rile ulterioare.

2. Dale de identificare ale producdtorului:
2,I Firma:,rB.Braun Medical" A.G.

2.2 Adresa,. Seesatz 17. CH 6204, Sempach, Etvefia

Valab i I itatea certifi catu lu i de inregi strare datal lunal anur 26 I 02 12023
Compozi!ia, parametrii de calitate ai plodusului gi domeniul de utilizare sunt cei prevdzu!i in docur:nenta!i
tehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de .uuirup nr, ll89 di
26.02.2018

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biodistructiv, duce in mo
automat la anularea certificatului de inregistrare.

Secretar de stat
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i;\l{A{" Til,}{,i$Ti{ i t'f ili\I{"1: Traducere din limba enqleza

Promanum@ pure

Dezinfectant cu alcool pentru dezinfectarea chirurgical4 gi igienicd a mdinilor

Pe scurt:
. eficienta rapidtr
. nu contine ingrediente active non-volatile
o mlsuri suplimentare pe termen lung
r listarea HAV gi RKI in curs
o nu este unsuros
. nu se reduce eficienla acestuia in prezenfa slpunului

Indicafie
Dezinfecfia igienicd Ei chirurgioalf, a m6inilor

Date cu privire la produs

Ingrediente:
100 g solufie confine:
Ingrediente active:
73,4 g etanol, 10,0 g de propan-2-ol
Excipienfi:
ApI purificatl, Isopropylmiristat (Ph. Eur.), Butan-2-on, Sorbitol (Ph. Eur.), (Hexadecil,
octadecil) [(RS)-2-etilhexanoat.l, Povidoni K 30

Date Fizico-chimice

Aspect lichid Fansparent

Densitate rel, (20 "C) 0.830 +0,01 s/nrl
Valoare-oH 6.0 +0,5

Punct de inflamabilitate (DIN 5l 755) 14 eC

Efi cien!tr microbiologicl

Promanum@ pure este eficient impotriva:
Bacterii (inclusiv. M. terrae), fungi
Virusurilor anvelopate (activitate antivirald limitatn (RKI 1/2004): HBV, HCV, HIV, HSV,
virusul Vaccinia
Virusurilor neanvelopate (activitate antivirald (RKI l/2004)): activ impotriva Adenovirus,
Norovirus qi Rotavirus.

Tim ideex
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Tuberculocid (M. tenae) EN 14348 I 5 sec.
HBV, HCV/HIV (BVDV), H_SV,
virusul Vaccinia

EN 14476/
DVV/RK] *,I

| 5 sec.

Rotavirus DVV/RKI **
| 5 sec.

Adenovirus EN 14476 30 sec.
i\orovlrus tMNv )

Rapoartele expertizei sunt d
DVV/RKI **

I 5 sec.

* 16r{ cerinfe ecoiogico; +r Norma DWRKI este comparabrrd cu EN r 44?6 (reducere min, 4 rog )

Metode/Instrucfiuni de utilizare
dezinfectarea igienic[ a mdinilor:
3 ml de solutie nediluatl se freaca timp de 15 secunde, pdnd cdnd mAinile sunt uscate
dezinfectarea ch irurgicald a mdin i lor:
2x3 ml solufie se freace pe mdini qi antebra{e timp de 90 de sec. pdnd cdnd acestea sunt
uscate. Asigura{i-vd od zonele tratate sunt menfinute umede in timpul expunerii.

ToleranfdToxicologie
Nu sensibi I i zeazd pielea

Etichetare conform Directivei pentru substan{e periculoase
fraze R:
ll Foafte inflamabil

fraze S:

07 A se plstra recipientul inchis ermetic.
|6 A se p[stra departe de surse de aprindere - Fumatul interzis.
25 A se evita contactul cu ochii.
35 Acest produs gi ambalajul sdu trebuie eliminate intr-un mod sigur.

Precaufii
Folosili dezinfectantele in conditii de siguranld gi in conformitate cu instruc{iunile de
utilizare.
A nu se p6stra la temperaturl ) = 25 "C pentru perioade lungi de timp. Nu utilizafi produsul
dupl data de expirare.

Informafii de mediu
B. Braun este ceftificat in conformitate cu

r DIN EN ISO 9001: 2008 sisrem de management al calit6{ii;
o DIN EN ISO 13485:2003 pentru a oferi dispozitive rnedicale gi servicii conexe care

indeplinesc in mod constant cerin{ele clienfilor ;i cerinfele de reglementare aplicabite
dispozitivelor medicale gi serviciilor conexe;

. DIN EN ISO 14001:2004 sistem de management de mediu gi

' OHSAS 18001: 1999 Sisteme de management al sdnitalii qi securitalii la locul de
muncd

r Pentru locul de produclie Sempach este de asemenea disponibil un certificat GMp
(produc(ia fann aceutici),

Informafii cu privire la ambalare
Recipientele Promanum@ pure sunt realizate din polietilena @DpE) gi
corespunzdtor. Ca urmare, este posibila sortarea pentru reciclarea optimi.
fabricate din PP. Etichetele sunt realizate din pE. Ambalaje B,Braun nu con{i

il'- . ,

,I ;'

reciciate.
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Figa tehnici de securitate conform Regulamentului

ICEJ nr. 1,907 /2006 (REACHJ, Anexa II

Data gi nr. reviziei: 2.001I6.L0.20t2
Promanum pure

Traducere din limba englezi
00056-0268
Fi$ tehnici de securitate conform Reglementdrii (EC) Nr. I}OT /2006
B. Braun Melsungen AG

Data revizuirii; 16.10.2012 Revizie nr. 2.00
Promanum pure
00056-0268

sectiunea 1: ldentificarea subbstanlei,/preparatului gi a companiei/intreprinderii

Promanum pure

Utilizarea substantei / amestecului
Dezinfectant pentru m6ini

securitate
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse t
D-34272 Melsungen

B. Braun Medical AG

Seesatz 17

CH-6204 Sempach

Birou de informatii
Zentrale Service-Bereiche/Logistik und Supply Chain
Telefon: +49 (0) 5667/71 - 4422
Telefon de urgenl5: +49 (0) 6t32/8M63 (GBK Gefahrgut Buero GmbH, Ingelheim)
Responsabil pentru figa teh nici de securitate: sds@gbk-ingelheim,de
SECTIUNEA. ?: ldentlficarea pericolelor

Indicatii de pericol : F- Foarte inflamabil
Fraze R :

Foarte inflamabil

Clasificare GHS

Categorii de pericol :

Lichid inflamabil: Lichid inflamabil 2

Nociv pentru ochi / iritarea ochilor: iritarea ochilor 2

Frazd de pericol:

Lichid 9i vapori foarte inflamabili.
Nociv- poate provoca iritarea ochilor.

2.2. Elemente de etichetare

Pictograme: Foarte inflamabil
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F- b

Fraze R

11 Foarte inflamabil

Fraze 5

09 Pistrati ambalajulintr-un loc bine ventilat.
16 Sursele de aprindere trebuie tinute la distanll - Fumatul interzis.
25 Evitati contactul cu ochii.
35 Acest produs gi ambalajul siu trebuie eliminate tntr-un mod c6t mai sigur.

Figi tehnici de securitate conform Reglementirii (EC) Nr. I9O7 /2006
B. Braun Melsungen AG

Data revizuirii:15.7Q.2O72 Revizie nr. 2,00
Promanum pure
00056-0258

CuvSnt de semnal:

Pictograme:

Fraze de pericol

H225
H3r.9

Fraze de precautie

?233
P2r.0

P243
P280

Pericol

GHS02-GHS07

Lichid 9i vapori foarte inflamabili.
Cauzeazd iritalie gravE a ochilor.

Pistrati recipientul inchis ermetic,

Tineti produsul departe de clldurd / sc6ntei / flicSri deschise / suprafeJe incinse. -

Fumatul interzis.
Luali mEsuri de precaulie impotriva descdrcirilor statice.
Purtali minugi de proteclie / imbrSciminte de prote4ie / ochi / fagi .
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P3o5 + P351 + P338 iN cAZ DE CONTACT cu oCHl: ctitili cu atentie cu ap; timp de mai multe
minute' Scoateti lentilele de contact, dacd aveli a$a ceva 5i daci sunt u$or de scos. continuali
clStirea.

P337 + P313 in cazur in care iritarea ochilor persistd: Contactafi un medic.

Indicagii suplimentare pe etichet5

5e aplicS pentru ldrile in care acest produs este clasificat ca medicanrent; in cazul in care este un
produs medical pregitit pentru utilizare acest produs nu face obiectul obligaliei de etichetare in
conformitate cu directivele CE din aceste tiri.

2.3. Alte oericole

Vaporii pot forma amestecuri explozive in contact cu aerul.

dientg

3.2 Amestecuri

Caracterizare chimicd

Solutrie alcoolici

SECTIUNEA 4: Mi.p_u_rl de prim-aiutor

Informatii generale

indepErtali imediat hainele contaminate,

Dacd vE simtiti rdu, cerett sfatul medicului.

Ingredlente periculoase

Nr. CE Denumire chimici Ca ntitate
Nr. CAS Clasificare
Nr. index Clasificare GHS
Nr, acces

?nn-q7R-6 Etanol < 80%
54-77-5 F-Foarte inflamabil R11
503-002-00-s Lichid inflamabil 2; H225
)L-2tt94576L0-43
)nn-6A1 -7 fugan=2'd < !5%
67-53-0 Lt-36-67
i03-117-00-0 Lichid inflamabil 2; iritarea ochilor Z, STOT SE 3; H225 H319 H336

-2119455582-50

Pentru textele complete ale frazelor R 5i H : a se vedea secliunea 16
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Dupi inhalare

[lTiJj,.r"' 
curat in caz de inharare accidentard de vapori, rn cazur simptomeror,

Dupi contactul cu pletea
Nu existi indicafii specifice.

Dupi contactul cu ochil
clititi imediat cu murtd ap5, de asemenea sub preoape, timp de cer putin 15 minute,in cazul in care iritalia persistd, consultafi un specialist,

Dupi ingerare
Belimultd api.
Nu induceti voma,
Chemati imediat un medic.
Inducetivoma numai la sfatulunui medic.

cereli tratament

speciale
necesare

Tratali simptomele.

5. 1 Miiloace de.ptineere.
Mijloace de stingere recomandate

spumd rezistentd la arcoor, produs chimic uscat, dioxid de carbon (co2), purverizator de apd.

Mijloaoe de stingere care nu trebuie folosite din motive de sigurant5
Jet de ap5.

Incendiul poate produce:

Monoxid de carbon gi dioxid de carbon .

Folositi un aparat de respirat cu allmentare de aer independent,
Echipament special de protectie.

Informa!ii suplimentare
Sursele de aprindere trebuie tinute la distanld - Fumatul interzis.

Vaporii sunt mai grei dec6t aerul 5i se intind pe sol.

Provoac5 iritarea gravd a ochilor,
Atengie. Pericol de aspirafie.
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Amestecul de vapori / aer este exproziv, chiarin recipiente goare, necurdtate.
Riciti recipientele cu risc cu jet de apd.

Reziduurile de ardere gi apa de stingere contaminatb trebuie eriminate
regtementdrile locale.

: ufgentd

Evitati contactul cu pielea, ochii si hainele.
Asigurali o ventilafie adecvati.
indepirtali sursele de ardere.

6.2 Preca._utii pentru mediu
Nu eliminafi in canale de scurgere/ apa de suprafa!i,/ apj subterand.

in conformitate

Absorbiti cu un material inert absorbant (de ex, nisip, silica gel, liant acid, liant universall.
Colectati in recipiente speciale pentru evacuare.

Urmati instrucfiunile de proteclie (a se vedea secliunile 7 9i g).

Informafii privind eliminarea; a se vedea capitolul 13.

Sfaturi referitoare la manipulare in conditii de sigurangi

Nu inspirali vaporii sau jetul de pulverizare.

Folositi produsul doar in locuri bine aerisite.

Evitali contactul cu pielea, ochii 5i hainele,

Nu se va minca, bea sau fuma in timpul utilizdrii produsului.

sfaturi referitoare la proteclia impotriva incendiiror gi exproziiror
Pistrati produsul 9i recipientul gor departe de cirduri gi de sursere de for:.

Nu fumati - volatil,

LuaJi mdsuri de precaufie ?mpotriva desclrcdrilor statice.
A nu se pulveriza spreflacEri deschisd sau orice alt material incandescent.

7'2 [,'i
Cerinte pentru inciperile Si recipientele de depozitare

5e vor pistra containerele ermeticinchise, intr-un loc uscat, bine ventilat.
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Mare atentie la regulile anti-explozie,

Sfaturi referitoare la compatibilitatea de depozitare

Incompatibil cu:

Agenli oxidanli

Metale alcaline gi metale alcaline de pdminturi rare.

Sfaturi suplimentare cu prlvire la conditlile de depozltare
A se feri de alimente, bduturi gi hranl pentru animale.

7.3. Utilizare finall soeq.lflcl
Dezinfectant pentru mAini.

8.1 P3rametri de cqntrol
Limfte de expunere (EH4O)

Etanol

Propan-2-ol
TEL (15 min)

8.?, 9ontroale ale exour!e(li

Controlul expuneril profeslonale

Asigurati ventilalie corespunzitoare, in special in locurile inchise.
Misurl de protecale gi de lglend

Nu inhalati vaporii gi nu pulverizafi,

Atunci cind se utilizeazd, nu mincali, begi sau fumali.
Scoateti imediat hainele contaminate.

Se va evita contactul cu ochii.

Protedle cil resplratorii
in mod normal nu este necesar echipamentur de proteqie ar ciiror resplratorii.
Aparate de respiraJie in caz de aerosoli sau formarea de ceali.

Protecgia ochilor

Ochelari de protedie cu ecrane laterale.
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Proteclia pielli

Echipament cu maneci lungi.

Stare fizicd

Culoare

Miros

Lichidd

fdrd culoare

cu alcool

Schimbirl ale stdril fizice
Punct de fierbere :

Punct de inflamabilitate

Limite inferioare de explozie

Limite superioare de explozie

Temperatura de aprindere :

Presiune vapori:

(la 20'C)

Densitate (la 20 "C) :

solubilitate in apd:
la (20 "C)

Continut de solvent:

LQ.1. Reactivitate

Produsul nu se descompune dacS este depozitat gi forosit conform normeror,

10.2. Stabilitale chimici
Stabil in condilii normale.

Reactii cu oxidan!i,

Reacfii cu metalele alcaline.
Reactii cu metale alcaline de pEmlnturi rare.

10.4. Conditil de evltat
Vapori / aer explozive la incilzire intensd.
incdlzirea produsul poate degaja vapori care se pot aprinde.

10.5, MqteLiale incomuatibile

Metoda de testare

80 "c

L4"C DIN 5175s

?%vol.

>405'C

77 hPa

0,83 g/cm3

Miscibil

<90%
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Agen!i oxidanli,

Metale alcaline gi metale alcaline de pdmAnturi rare.

10.6,,..?rqduse de descomounere perieuloase

Monoxid de carbon gl dioxid de carbon.

SECTIUNEA 11. Informatli toxicolosice

Toxicitate acutE

Nu exlstS date toxicologice disponibile,

lritatie gi corozivitate
lritarea pielil: Nu este clasificat.
lritarea ochilor: lritant

Efecte de sensibilizare
Nu este clasificat.

Efecte grave in urma expunerii r€petate sau prelungite
STOT / expunere unici: Nu este clasificat,
STOT/ Expunerea repetatd: Nu este clasificat.
Pericol prin aspirare: Nu este clasificat.

Efecte cancerigene / mutagene / toxice pentru reproducere
Carcinogenitate: N u este clasificat.
Mutagenicitate: N u este clasificat,
Toxicitate reproductivS: Nu este clasificat.

Informalii suplimentare privind testele
Clasificarea ?n conformitate cu procedura de evaluare specificati in Regulamentul (CE) nr.
t27212008.

Date empirice privitoare la efectulasupra omului
Inhalarea vaporilor in concentralie mare poate provoca efecte narcotice.
Ingerarea provoacd iritatia sistemului respirator superior gi tulburiri gast.ro-intestinale.
Ingestia sau inhalarea unor concentralii mari poate provoca leziuni ale tractului gastro-intestinal, ale
ficatului, rinichilor gi ale sistemului nervos central.
Contactul cu ochii poate provoca iritalii.

".t ,i

tlr, CAS )enumire chimici

--]m:tanol54-17-5

foxicitate orali acutd -D50 ;2OQ rng/kg ;obolan
l-oxicitate de inhalare acutd -D50 )5,6 mlglkg iobolan

i7-63-0 )ropan -2-ol

foxicitate orali acutd _D50 i050 mrg/kg iobolan
oxicitate dermicd acuti 2800 mglkg epure
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l2.1.Tpxicitate
Date ecologice nu sunt disponibile.

oxicitate acutd crustacee C50 > 1000 mgll

Etanol / Propan-2-ol
Ugor biodegradabil (conform criteriilor OCDE)

12.9. Pgtential de bioacumulare
Nu existd date disponibile.

Coeflclent de

12.4. Mobilitatq in lot
Nu existi date disponibile.

7/2006 (REACH) nici una dintre substanlele continute ?n

12.6. Alte efecte adverse
Risc scdzut pentru ape.

Informatii suplimentare
Degradarea mediului nu este cunoscutS sau previzlbilS in condilii normaler de utilizare,Nu se va deversa in apele de suprafafi sau in sistemur de canalizare.

Recomandl ri privind eliminarea
Poate fi eliminat ca degeuri solide, ars intr-o instalalie adecvatd conform reglementdrilor locale.Acolo unde este posibil reciclarea este de preferatin locul eliminirii.

oxicitate acutd la peSti
oxicitate acuti crustacee s0 9268-14221. mg/l

oxicitate acutd la pegti

n-octanol/a
tJr. CAS )enumire chimicl
i4-L7-5 :tanol "og Pow

'0,37
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Ambalaje contaminate
containerele goale trebuie duse la reciclare, recuperare sau eliminare locali a degeurilor.Ambalajele contaminate se vor goli in mod optim, dupi o curdlare corespunzitoare pot fi refolosite,
Ambalajele care nu pot fi curilate trebuie evacuare.

Transport rutier (ADR / ntO ;
14.1. Num5rql UN: UN 1987
14.2. Denumirea core*i.UN expeditie:

:

14.4. Gruoul de ambalare:
Etichetd oericol:

Cod de clasificare: F1

Ca ntitate limitati : 1Ll3Okg
Categoria de transport: 2
Nr. Pericol: 33
Cod de restrictionare tunel: D/E

Transport pe cii navigabile interioare (ADN)
14.1. Num5rulUN: UN 1987

,

14.4. Grupul de ambalare_:
tticheti pericol:

Cod de clasificare: F1

cantitate limitati : 1 L/30kg

Transport maritim (IMDG)
J,S.l. NunErulVN: UN 1987
14r2, Denqmirea corectd UN exoeditie:
14.3, Clasa de pericol oentru tfanspor:t:
14.4. Gtuoul de ambalare:
Eticheti pericolr

cu alcool, N,O.S. (etanol, propan-2-ol)
3

tl

3

cu alcool, N.O.S. (etanol, propan-2-ol)
3

ll

3

cu alcool, N.O.S. (etanol, propan-2-ol)
3

tl

3
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Cantitate limitatS: 1L/30kg
EmS: F-E, S-D

Transport aerian (ICAO)

14.1. Numilrul UN: UN J.987
14.2. Penumirea corectd UN expgditie:

:

14.4. Grupul de ambalarg:
Eticheti pericol:

cu alcool, N.O.S. (etanol, propan-2-ol, solulie)
3

tl

3

ca ntitate ti mitati pasager: y 3 4t/ tL
Instructiuni prlvind ambalajul IATA - pasager: 353
Cantitate maximd IATA - pasager: 5L
Instrucliuni privind ambalajul IATA - Cargo: 364
Cantitate maxim5 IATA - Cargo: 601

Periculos pentru mediu; nu

14.6. Precautii soeclalq pentrq utilizatori
Manipulati in conformitate cu bunele practici de igiend gi de securitate industriald.

MA
Transportul are loc numai in ambalaje aprobate gi adecvate,

substanta sau ameste€urin cauz6 
r si meclul oentru

ReglementdriUE
I999/I3/CE {VOC): <90"/o

Informatii de reglementare nationali
Restridii privind utilizarea:
Respectati restrictiile privind utilizarea pentru tineri. Respectali restriqiile privind
utilizarea pentru femeile gravide gi cele care aldpteazd.
Clasa de contaminare a apei (D): 1 - slabi contaminare a apei

Pentru aceasta substanld, nu a fost efectuatd o evaluare a sigurangei chlimice.

SECTIUNEA 16. Alte lnformalii
Textul complet al frazelor R menfionate in secliunile 2 gi 3

lL Foarte inflamabil.

36 lritant pentru ochi.

67 lnhalarea vaporilor poate provoca somnolenli $i ameteald.
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