Technical sheet

$SNPHAGORUB SOLUTION SPS
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Special pentru piele sensibild

Solutie hidro-alcoolica pentru dezinfectarea mainilor
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v’ Hipoalergic
(creat pentru
minimalizarea reactiilor
alergice)
v’ pentru utilizare rapida
v’ Bactericidal, virucidal,
— micobactericidal,
S .
== fungicidal.
= v' Fara miros, coloranti,
fenoxietanol sau
parabeni
Ambalaj
aerosol de 250 ml 65047 12 unit
Sticla 500 ml 65023 20 unit
Sticla 1000 ml 65045 12 unit
CAnistra de 5L 65055 2 unit

Laboratoire
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I%PHAGORUB SOLUTION SPS

Aplicatie

PHAGORUB solution SPS este destinat dezinfectarii mainilor
legate de operatia igienicd, prin frecare: o alternativa la spalarea
simpla a mainilor in scopuri igienice, Tn absenta unui punct de
alimentare cu apa sau pentru utilizare repetata, inainte de a
desfasura o activitate care necesita asepsie etc. .

Componenta

v’ Etanol (CAS No. 64-17-5): 72% m/m

v’ Glicerina hidratanta

v Alcool micristic (pentru proprietati emoliente)
v

Nu contine fenoxietanol, coloranti, parfum sau
parabeni

Caracteristici organoleptice si fizico-chimice
Aspect: lichid

Incolor

Miros: alcoolic

pHla 20°C: 8.0+ 0.5

Densitatea la 20°C (g/ml): 0.868 + 0.005

SNENENENEN

Cum folosim:

Numai pentru uz profesional.
Gata de utilizare PHAGORUB Solution SPS se aplica numai
pielii sanatoase, curate si uscate.

Dezinfectarea igienica:

v Unghiile trebuie s fie scurte si nevopsite; maneci scurte
sau rulate.

v" Turnati 3 ml de PHAGORUB Solution SPS in palma mainii.

v' Frecati méinile si incheieturile impreuna timp de cel putin
30 secunde, urmand procedura standard.

v’ Aplicarea trebuie sa asigure cd mainile dobandesc o
acoperire a solutiei

Dezinfectia chirurgicala:

v Unghiile trebuie s& fie scurte si nevopsite; maneci scurte
sau rulate.

v" Turnati 3 ml de PHAGORUB Solutieon SPS in palma mainii.

v’ Frecati méinile, incheieturile, antebratele si coatele pana
cand sunt complet uscate (= 45 sec);

v Turnati 3 ml de PHAGORUB Solution SPS in palma mainii.

v Frecati pan3 la capit, urmand metodele utilizate pentru
dezinfectarea igienica, pana la obtinerea uscaciunii complete
(= 45 sec).

Aveti precautie atunci cand utilizati biocide.
inainte de a utiliza produsul, asigurati-vd cd ati citit eticheta si
alte informatii furnizate.

Distribuitor excusiv in Moldova

Precautiuni de utilizare

v" Aveti precautie atunci cand utilizati biocide. Tnainte
de a utiliza produsul, asigurati-va ca ati citit eticheta
si alte informatii furnizate.

v’ Consultati instructiunile din Fisa cu date de
securitate, care este disponibild la adresa:

www.quickfds.com oL
Activitate antimicrobiana

STANDART CONCENTRATIE TIMP

BACTERICIDAL

EN 1040 80% 15 sec
prEN 13727 80% 15 sec
EN 1500 3 ml 15 sec
2 X
EN 12791 2x3ml 45 sec

MICOBACTERICIDAL

EN 14348 (M. terrae) 80% 30 sec
FUNGICIDAL EN

1275 (C. albicans) EN 80% 15 sec
1650 (C. albicans) 80% 15 sec
VIRUCIDAL

EN 14476 (Type 1 poliovirus) 97% 60 sec
EN 14476 + A1l (Adenovirus) 100% 15 sec
EN 14476 (Rotavirus) 80% 15 sec
EN 14476 + A1l (Norovirus) 80% 15 sec
EN 14476 (BVDV) 80% 15 sec
EN 14476 (Vaccinia virus) 80% 15 sec

EN 14476 (HBV, HCV, HIV,

herpesvirus, coronaviruses

(i.ncluding respiratc.'ry syncytial 80% 15 sec
virus), orthomyxoviruses,

influenza A/H1N1 and

influenza A/H5N1)
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Agentia Nationala pentru Sanatatea Publica

g CERTIFICAT ;
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr._00039 data/luna/anul _15.06.2020
Solicitant: For titular SRL ,.SOFRAGRUP”- SRL.

Adresa juridica: str. Nicolae H. Costin 65/3,ap.56, mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1007600073921

fn conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP  nr. 71 din 15.06.2020

(nr., data/luna/anul)

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

Denumirea comerciali a produsului: PHAGO’RUB SOLUTION SPS

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid

- Grupa principald: 1
- Tip de produs: 1

1.2 Utilizare: Dezinfectarea igienica si chirurgicali a méinilor.
1.3 Forma de conditionare si ambalare: aerosol de 250 ml, sticld 500ml, sticla 1000ml, canistra 51 .

1.4 Continut in substante active: Etanol -72%

1.5 Categorii de utilizatori: profesionali.
1.6 Informatii privind reglementdrile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificirile ulterioare.

2. Date de identificare ale producdtorului:

2.1 Firma: Christeyns France SA
2.2 Adresa: 31 rue de la Maladrie PI de la Vertonne — 44120 VERTOU, Franta.

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul_15.06.2025
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia

tehnicd, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 43 din
05.06.2020.

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

Director ; 47 Nicolae FURTUNA




MINISTERUL SANATATII, MUNCII DOCUMENTATIE MEDICALA / Mazmumecxas aocysenrausn -

$1 PROTECTIEI SOCIALE FORMULAR / ®opua  Nr. 303-2/e ~
AL REPUBLICII MOLDOVA APROBAT DE MSMPS al RM / yraepxnena M3TC3 PM .
B S aoe s L T e, ks TR A =
v en i a catre St
1 cou ganiinisis MEEFECIREEING, M EOnA Centrul Nagyonal de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC o
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA Tuumn :‘a&mvw«r:vﬁe:mwsum”mmc =
LA Vbbb ARE D0 JAT BLIAOHS i e
HALIMOHANBHOE ArEHTCTBO OBIECTBEHHOMD 3A0POBbA Certficat nr L1044 din 17 02 2018 valabil pana la 16.02 2022 %
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67-a Acreditat In Sistemul Ministerului SanAtati, Muncii
Tel. + 373 22 574501, fax « 373 22 729725 51 Protecyei Sociale al Rh:' icn.
|DNO 1018601000021 AXEDESHTORAr M B CACTEME MmmcTepcTaa BOOXDaemevA, ToyRA W "
. A Coum 40f JAuMTE PecyGmenm Monaoaa
E-mail: ansp@ansp.md; anticamera@ansp md G 2203 din 24,10 201 2. valabil pand Is 24.10.2019 =
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. -

Cauumapum' axmoNeHue OIA NUIERbLLY 1 HENUICARBLY n;mdymmm

dinfom * 025 " Inartle a/e. 2020

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, Importul utilizarea 5| desfacerea produselor / echipamentelor
HacmosWLM CAHUMADHLIM 33KIONEHUBM NOOMeepx3aemces, WMo Npou3eodcmaen, 8603, LCIANLI0E8aHUE U peanuaauLs npodyxuuy / obopydosaqus v

*

Produs biocid — PHAGORUB gel 500, 1000, 5000 ml; PHAGORUB SOLUTION 500, 1000, SOO-D'mI

“

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomeemcmeyrom canumapromy (sim) peznamenmy (am) (se va indica :
denumirea completd a Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasams nonHoe HauMeHosaHUE caHUMEPHO2O (biX) peanaMeHma (o8)

HG nr.564/2009 din 10.09.2009 Regulamentul sanitar privind stabilirea
conditiilor de plasare pe piati a produselor biocide

Organizatia-producatoare/importatoare, tara de origine / opaaruszayus npou3ss./umnopmep, Cmpara MpoUCXXOeHUsT
Franta, CHRISTEYNS FRANCE SA
Destinatarul avizului sanitar / nonywamens canumaprozo sakmicenus
“SOFRAGRUP”SRL, Moldova, Chisindu, str. M.Costin, 65/3, ap.56

Ca temei pentru recunoagsterea conformitatii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
OcHosaHuem QA npusHaHUs NPOdyKUUU YKa3aHHOMY (bIM) CAHUMAPHOMY (biM) peaniameHmy (am) Nnocryuno
Demers, autorizare din 12.12.2018, informatii pe produs, fise cu date de securitate

(a enumera documentele de Tnsopre, buletinele de analiza / NEPEYUCILIME CONPOSOAUMENbHEIE 00K, MPOMOKOs! Uccned.)

Caracteristica sanitard a produselor / caHumapran xapaxmepucmuxa npodyrxuuu.
Parametrii (factorii) / noxasamenu (gpaxmopei) Normmativul sanitar / canumaprsit Hopmamue

Indicii de inofensivitate conform HG nr.564/2009 din 10.09.2009 Regulamentul sanitar
privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor biocide :

Domeniu de utilizare / O6nacme npuMeHeHus: intrefinere, dezinfectant pentru maini

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heobxodusmsie yenosus
UCTIONB3I0BAHUSR, XDEHEHUA, IMPBHCIOPMIUPOBKLU, MEPbI Be3onacHocmu:
importul, plasarea pe piajd in conditiile respectdrii legislaiei in vigoare in Republica \Ioldovu .

> ()2
AVIZUL SANITAR este valabil pina la / Canumapioe 3akmaouenue deldcmeumentHo 0o: 30 martie 2021

R\.}IL AﬁENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLIC
Nicola:. FURTUNA

ANSP/HAO3
0uo 1062 03
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Certificat FR18/81842849

Le systéme de management de

CHRISTEYNS

31 rue de la Maladrie
44120 VERTOU CEDEX
France

ZA Les farges

24580 ROUFFIGNAC-SAINT-CERNIN-DE-REILHAC

France

a eie audité et certifié selon les exigences de

ISO 9001 : 2015

Pour les activités suivantes

Conception, Production, Promotion, Négoce, Vente, Assistance
Technique et Distribution de produits de nettoyage, d’hygiéne, de soins
et de désinfection et leurs matériels associés destinés

aux établissements de santé, aux industriels et aux distributeurs.

- Vente de produits et de prestations de pilotage et de supervision

de procedes 1ndustr|els de nettoyage, de mise a disposition, installation
T TR et maintenance des systémes.

" Ge certificat est valable du 5 avril 2018 au 4 avril 2021
et reste valide jusqu'a décision satisfaisante & l'issue des audits de suivi
Version 1. Certifié depuis octobre 2015

Autorisé par

SGS ICS

29, avenue Aristide Briand 94111 Arcueil Cedex France
t+33(0)141248775 f+33(0)173017129 www.sgs.com

peut 8ira vérifien sur hittoy/
non autorisée, mwmmmwﬁhmmmmm
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GMED_b2,

I
G M — D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 31663 rev. 3
L

Délivrée A Paris le 04 juillet 2019
GROUPE LNE Issued in Paris on July 4th, 2019

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systdme Complet d’assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance Sysfem
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Pour les dispositifs de classe HI, un cartificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

CHRISTEYNS FRANCE
31 Rue de la Maladrie Pl de la Vertonne
44120 VERTOU FRANCE

Catégorie du{des) dispositif(s) / Device(s) category
Produits désinfectants de dispositifs médicaux invasifs.

Disinfectants products for invasives médical devices.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu' I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600289, le systéme d'assurance qualité - pour la
conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600289, the qualily system - for design, manufaciuring, and

final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il excluding section
4

La validité du présent certfificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : July 4th, 2019 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: January 24th, 2020 {included)

GMED - 31653 rev. 3
Renouvelle le certificat 31653-2 Technical Director

GMED e« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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