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CONFORMIT ATE ¢/ Howac )

L REPUBLICA MOLDOVA

oc: . ‘...... 'E'

ICC : -t-:- s deinregistare OC ICC 11 A000734621 oo |

-' . . [ ] 0Cpr003
Data emiterii 26 august 2021 Valabil pind (0] octombrie 2023

ORGANISMUL DE CERTIFICARE OCpr. - 003

ORGANISMUL DE CERTIFICARE produse din cadrul SC "Inspectie-Certificare-Calitate" S.R.L.
MD 2032, mun. Chigindu, str. Sarmizegetusa, 92, tel./fax 022 50-70-75, www,certificare.md

Certificat de acreditare nr. OCpr - 003 valabil pini la 28.11.2022.

PRIN PREZENTUL DO CUMENT SE CONFIRMA FAPTUL, CA PRO DUSELE IDENTIFICATE AS TFEL:

DENUMIREA / DESCRIEREA Codul NCM i:;
Dezinfectant lichid pe bazi de séruri cuaternare de amoniu, pentru suprafete “DEZF ARM”, 3808

Fabricare In serie conform SM GOST R 51696:22003,

SINT CONFORME CU CERINTELE OBLIGATORI STABILITE iN :
SM GOSTR 5169622003 p.3.2.1 (tab.1, ind. 1); SM STB 104422011 p.4, p.5, p.7; .
HG RM nr. 996 din 20.08.2003, anexa 2 ‘Normele privind etichetarea produselor chimice de menaj”

PRODUCATOR Codul tirii
“DEZFARMTEH” S.R.L. MD
Producere: str. Muncesti 271 A, mun. Chisindu, Republica Moldova

SOLICITANT [Codul IDNO
“DEZF ARMTEH” S.R.L., str. M. Eminescu, 30, of. 3, mun. Chiginiu, 10011600018631
Republica Moldova

CERTIFICATUL ESTE ELIBERAT IN BAZA :

Raportului a incercrilor de laborator nir. 4107 din 21.07.2021, eliberat de Centrul de Incerciri de Laborator
din cadrul Agentiei Nationale pentru Siniitate Public, mun. Chisindu, str. Gh. Asachi, 67a; Certificatului

de Conformitate a Sistemului de Management al Calitati Nr. SMC 0118/21 din 29.06.2021 valabil pini la
29.06.2024, eliberat de OC SM al IS CMAC, RM; Raportului de evaluare a procesului de productie

nr. M-8782-20M din 23.08.2021, Raportului de identificare a produselor nr. M-8782-20M din 23.08.2021,
Raportului sumar asupra rezultatelor certificéirii produselor nr. M-8782-20M din 24.08.2021, eliberate

de QC *ICEE,

INFORMATIE SUPLIMENTARA:

Schema certificarii produselor Nr. 3. Evaluarea periodica se va efectua o data pe an de OC “ICC” conform
contractului de evaluare periodicd Nr. 20.22.8782-EPPC din 01.10.2020. Contract de efectuare a
incercarilor periodice Nr.15-2020 din 01.06.2020 cu LI “ASCHIM CI” SRL. Certificatul este valabil doar n
cazul asigurérii cu informatia in limba de stat a fieciirei unititi de produs, conform legislatiei in vigoare.

CONDUCATORUL ORGANIS MULUI eyt é ,  NeagaO.
DE CERTIFICARE e

In atentia antreprenorilor si organelor de control !
Copule cert1ﬁcatelor se legahzeaza prin spec1menul de stamplla si semnatura dehnatorulm certlﬁcatulm
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( Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica N

'{:ﬁr ﬁ 45 Aﬁ"i'

) CERTIFICAT 5
DE INREGISTRARE DE STAT/AUTORIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00236 data/luna/anul _25.10.2021 _ modificat 20.12.2021
Solicitant: For titular ,,DEZFARMTEH” SRL

Adresa juridica: str. M. Eminescu 30, ap.3 A mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1011600018631

in conformitate cu HG nr. 344 din 10.06.2020 si in baza ordinului ANSP _nr.168 din 21.10.2021
(nr., data/luna/anul)

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

Denumjrea comerciald a produsului: ~DEZFARM

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

- Grupa principald: 1

- Tip de produs:  2,3.4
1.2Utilizare: Dezinfectarea suprafetelor in unitdti medicale, institutii publice, spatii private si zone de
sandtate publicd, industria alimentard cu respectarea cerintelor previzute in instructiunea de utilizare.
Dezinfectarea dispozitivelor medicale. Produs are activitatea: Bactericidi: Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus Hirae; Escherichia coli; Fungicidid/levuricidd: Candida
albicans; Virucidd: Adenovirus type 5, Murine norovirus; Micobactericidi si  Tuberculocidi:
Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae.

1.3 Forma de conditionare si ambalare: lichid concentrat.

1.4 Confinut in substante active: C8-18-alkydimethylbenzyl ammonium chlorides < 20%
Bis(3-aminopropil) dodecildeamin chloride < 20%
Didecyl dimethyl ammonium chloride < 5%
1.5 Categorii de utilizatori: profesionali, populatie
1.6 Informatii privind reglementdrile aplicabile: HG nr. 344 din 10.06.2020.
2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: ,DEZFARMTEH” SRL
2.2 Adresa: str. M. Eminescu 30, ap.3 A mun. Chisindu, Republica Moldova
Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul_25. 10. 2028
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevéazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 223 din
08.10.2021

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

Nicolae JELAMSCHI




} Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych poZadaveich na vyrobky. ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢, 267/2022

Chemila, spol. s r.o. i
se sidlem Za Drahou 4386/3, 695 01 Hodonin, IC 25304518

pro zkuSebni laborator ¢. 1273
Chemicka a mikrobiologicka laboratof
Rozsah udélené akreditace:

Rozbory vody, potravin, PBU, kosmetiky, testovani sterility a bioburden, testovani vzorki z prostiedi.
testovani acinnosti chemickych latek a biocidi, testovani zdravotnickych a ochrannych pomiicek,
odbéry vod, odbéry vzorki z prostredi vymezené pfilohou tohoto osvédéent.

Toto osvedeeni je dokladem o udéleni akreditace na zdkladé posouzeni spinéni akredita¢nich pozadavki podle
CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzovini shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s prisludnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 654/2019 ze dne 4. 12. 2019, poptipadg spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 21. 8. 2023

V Praze dne 30. 5. 2022

2 Ing. Lukas Burda
editel odboru zkusebnich a kalibracnich laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.
Chemicka a mikrobiologicka laborator
Za Drahou 4386/3. 695 01 Hodonin

Laborator poskytuje odbornd stanoviska a interpretace vysledki zkousek.

Zkousky:
Poiadové Presny nazev Identifikace Piedmit zkous
isto! zkuSebniho postupu/metody | zku3ebniho postupu/metody’ Pedimit-zkuntiy
1*  Stanoveni teploty ' SOP-CH-01-00 Vody. vody ke koupani,
(CSN 75 7342) vody ¢isténé, vody
B | - 1 - technologické )
2 Stanoveni elektrické SOP-CH-02-00 Vody, vody ke koupani,
konduktivity (CSN EN 27888. vody ¢isténé, vody

 CL, kap. 2.2.38)

3 | Stanoveni barvy fotometricky

4 | Stanoveni zakalu
fotometricky

5* | Stanoveni pH
| potenciometricky

6 | Stanoveni chemické spotieby
kysliku manganistanem
_CilSKMn titraéné

7 Stanoveni dusitanu
fotometricky

I - . o
8 Stanoveni dusi¢nant
fotometricky

9 Stanoveni amonnych jonti
fotometricky

10

Stanoveni zeleza
fotometricky

11* | Stanoveni voiného
a celkového chloru setem

Hach a vazaného chloru
- dopoctem

12 ‘ Stanoveni manganu

' SOP-CH-04-00

| SOP-CH-07-00

'SOP-CH-12-02

SOP-CH-03-00
(CSN EN ISO 7887)

(CSN EN ISO 7027-1)

' SOP-CH-05-00

(CSN ISO 10523)

SOP-CH-06-00

(CSN EN ISO 8467)

technologické

Vody. vody ke koui:)_én_i._
vody ¢isténé, vody
technologické

Vody, vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody
| technologické

Vody, vody ke koupani,
vody ¢istené. vody
technologické

Vody, vody ke koupani,
vody Cisténé, vody
technologickeé

(CSN EN 26777)

SOP-CH-08-00
(CSN ISO 7890-3)

| SOP-CH-09-00
(CSN ISO 7150-1)

Vody, vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody

| technologické

Vody, vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody
 technologické

Vody, vody ke koupani.
vody ¢isténé, vody
technologické

(CSN IS0 6332)

SOP-CH-15-02
(navod firmy Hach)

| SOP-CH-13-02

Vody, vody ke koupani,
vody cisténé, vody
 technologické

Vody, vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody
technologické

_-Vody. vody ke_koupémi,

fotometricky (CSNASO 6333). vody ¢isténé, vody
' A 019 ak, N\ ' technologické
oy Z\
[7s) il
c 1 o \
- = 2l
o {‘., A <)
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.
Chemicka a mikrobiologicka laboratof
Za Dréahou 4386/3, 695 01 Hodonin

Pofadové Piresny nizev

zkuSebniho postupu/metody

islo!

Identifikace

zku3ebniho postupu/metody?

Piedmét zkousky

13 | Stanoveni celkového
organického uhliku (TOC)
metodou infradervené
spektrometrie

' SOP-CH-29-12

(CSN EN 1484)

14 Stanoveni susiny (vlhkosti)
gravimetricky ‘

IS Stanoveni teploty

16 | Stanoveni pH
| potenciometricky

7= 20 Neobsa?eno

21 Stanoveni Escherichia coli
a koliformnich bakterii
!-.ultwacne

22 | Stanoveni kultl\rovatelnych
'mikroorganismu kultivaéné

a) pfiteploté 22 °C
~ b) priteplot€36°C
23 | Stanoveni Staphylococcus '
aureus Kultivacné

24 Stanoveni intestinalnich
enterokokt kultivacné

25 | Stanoveni Pseudomonas
aeruginosa kultivacne

26 Slanovem bakterii rodu
Legionella kultiva¢né

27 Stanoveni poctu koliformnich
'  bakterii kultivacné

' SOP-M-24-01
(CSN EN ISO 6222)

'SOP-M-23-01

' SOP-M-08-00
(CSN 150 4832)

| SOP-CH-17-16
(CSN 56 0130-3,
CSN 576021,
CSN 68 1504)
SOP CH-01A-14

SOP-CH-05A-14
(CSN 65 0313,
CSN 68 1504)

Potraviny, kosmetika,

Potraviny, kosmetika,

 biocidy

biocidy

SOP-M-02-06
(CSN EN I1SO 9308-1)

Vody. vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody
technologické

zdravotnické prostiedky,
biocidy

zdravotnické prostiedky,

Potraviny, kosmetlka
zdravotnicke prostiedky.

technologické

Vody. vody _ke kOl_l[Ei.
vody cisténé, vody

Vody. vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody
technologické

'SOP-M-11-00

(CSN EN ISO 6888-1)

SOP M-21-01

(CSN EN ISO 7899-2)
|

] Vody, vo_dy ke koub&i.

vody ¢istené, vody
technologické

Vody. vody ke koupani,
vody ¢istené, vody
technologické

(CSN EN 1SO 16266)

SOP-M-39-03
(CSNISO 11731)

Vody. vody ke koupani,
vody ¢isténé, vody

 technologické

Vody, vody ke koupani,
vody cisténé, vody

technologické

Potraviny, PBU. prostiedi

28 Stanovcm poctu SOP-M-04-00 | Potra_vg_\_*. PBU, prostiedi
koagulazapozitivnich (CSN EN ISO 6888-1+A1)
 stafylokoki kultivaéné B R,

Strana
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.

Chemicka a mikrobiologickd laboratof
Za Drahou 4386/3, 695 01 Hodonin

kontaminace ploch
a prostiedi

'CSN 56 0100:1970)

(CSN EN ISO 18593,

36 Prikaz specifickych SOP-CHM-09-10 Kosmetika
a nespecifickych (CSN ISO 18415)
' mikroorganismii kultivacné ! -
37 | Stanoveni poétu a prikaz SOP-CHM-09-10 Kosmetika
aerobnich mezofilnich (CSN EN ISO 21149)
| bakterii | B
38 | Stanoveni antimikrobialni | SOP-CHM-09-10 Kosmetika
ochrany kosmetického (CSN EN I1SO 11930)
39  Biologické hodnoceni ' SOP-M-14-10 Kosmetika, zdravotnické

cytotoxicity a drazdivosti

prostiedky. PBU. ochranné
pomucky. chemické latky,
biocidy

(CSN EN ISO 10993-1,
CSN EN ISO 10993-5,

CSN EN ISO 10993-10,
'CSN EN ISO 10993-12.
CSN EN ISO 10993-23.
CSN EN 15845,

C.

Potadové | Presny nazev ldentifikace Piedmét zkousk
cisto' zkuSebniho postupu/metody zku$ebniho postupu/metody? el
29 | Stanoveni poctu kvasinek SOP-M-10-00 Potraviny, PBU, prostiedi.
a plisni kultivacné (CSN 1SO 21527-1, kosmetika
CSN 1SO 21527-2,
CSN EN ISO 16212,
CSN ISO 6611,
i _ | (SN 56 0100:1970) _
30  Stanoveni celkového po¢tu | SOP-M-07-00 Potraviny, PBU. prostiedi
mikroorganismi kultivaéné | (CSN EN [SO 4833-1,
B - B ) CSN EN ISO 4833-2) N . |
31 Metoda prikazu Listeria SOP-M-16-00 Potraviny, PBU., prostredi
' monocytogenes Kultivacné (CSNISO 1 1290-1)
32 Prikaz bakterii rodu SOP-M-06-00 Potraviny, PBU, prostiedi
| Salmonella kultivaéné (CSN EN ISO 6579-1)
33 Stanoveni poctu Clostridium | SOP-M-13-00 Potraviny, PBU
| perfringens Kultivaéné (CSN EN ISO 7937)
34 | Stanoveni Escherichia coli SOP-M-02-11 Potraviny, PBU, prostiedi
_ |hulivatné = |(CSNISO 16649-2) | B
35 Stanoveni mikrobialni SOP-M-18-00 Prostiedi, PBU

Strana 3 2




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.
Chemicka a mikrobiologicka laboratof
Za Drahou 4386/3. 695 01 Hodonin

Pofadové | PFesny nizev Identifikace " ;
gisto! | zkuSebniho postupu/metody zkuSebniho postupu/metody? EredmEeahooliy
40 | Zkouska na sterilitu SOP-M-17-00 Zdravotnické prostredky
a bioburden kultiva¢né [(CSN ENISO 11737-1,
CSN EN 1SO 11737-2,
| o CLkap261.2612.2613) .
41 Zkouseni odolnosti proti ' SOP-M-41-06 Zdravotnické prostiedky,
bakterialni bariérové (CSN EN 14126, ochranné pomucky
| penetraci za vlhka kultivaéné SN EN ISO 22610)
42 | Testovani dezinfekéni ' SOP-M-19-00 Chemické latky, biocidy
‘ucinnosti chemickych (CSN EN 14885,
|dezinlfckc”:‘m'cl1 pf'ipra\ikﬁ CSN EN 1040,
!?ni?;jgﬁhk suspenzni CSN EN 1275,
| (i‘SN EN 1276,
CSN EN 1650,

CSN EN 1656,
CSN EN 1657,
CSN EN 13727,
CSN EN 13624,
CSN EN 13610.
CSN EN 13623,
CSN EN 13704,
CSN EN 14204,
CSN EN 14347,
'CSN EN 14348,
CSN EN 14476,
CSN EN 14675,
. CSN EN 1SO 8692,
CSN EN 17126,
TNV 75 7741,
E1052,
; E1054,
E1427,
| E1482,
E1839,
| E2149,
' £2196,
E2315,
| E2562,
| B2647,

O\
ho poctt Téi}r n




Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Chenmila, spol. s r.o.

Chemicka a mikrobiologicka laboratof

Za Drahou 4386/3. 695 01 Hodonin

Poradové
it

Piesny nazev
zkuZebniho postupu/metody

Identifikace

zkusebniho postupu/metody’

Predmét zkousky

43

'NF T 72-170,
OECD Guideline 201,

Vyhlaska MZd. 409/2005 Sb.,

TGO No. 54)

Testovani dezinfekéni
‘ucinnosti chemickych
dezinfekénich pfipravki
' a antiseptik na nosicich

| SOP-M-22-12
(CSN EN 14885,
'CSN EN 13697,
CSN EN 14349,
CSN EN 14561,
CSN EN 14562,
CSN EN 14563,
CSN EN 1499,
CSN EN 1500,
CSN EN 12791,
CSN EN 16437,
CSN EN 16438,
NF T72-281
CSN EN 16615,
CSN EN 16616,
CSN EN 16777,
CSNEN 17111,
CSN EN 17387.

E1053,
'E2197,

CSN 49 0604,
'CSN EN 113,

CSN P CEN/TS 12404,
CSN EN ISO 20743,
CSN EN ISO 20645,
E1839-07,

E1427,

CSN EN 1104:2003,
CSN EN ISO 846,
CSN EN 15457,

CSN EN 15458,

CSN EN ISO 15883-4,
JIS 7 2801,

1SO 22196

Chemickeé latky, biocidy




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.
Chemickd a mikrobiologicka laborator
Za Dréahou 4386/3. 695 01 Hodonin

v piipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory. jsou tyto zkousky u poradového
¢isla oznaceny hvézdickou

(&

u datovanych dokumenti identifikujicich zkuSebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy.
u nedatovanych dokumenti identifikujicich zkusebni postupy se pouziva nejnovéjdi vydani uvedeného
postupu (véetn¢ vSech zmeén)

Vysvétlivky k Predmétu zkousky:

Vody - Vody pitné, teplé, povrchové, podzemni, balen¢ |
Vody kg_k_o@i . Koupaliste ve volné prirodé, umé_lé ]ﬂipaliété
Vody ¢isténé | Aqua purificata, pro dialyzu, pro sterilizatory
Vody technologické ~ Kondenzaty, voda zavlahova, voda kotelni, voda vyrobni ]
Kosmetika Vyrobky uréené pro déti do ti let, pro oblast o¢i nebo na sliznice a
B jiné vyrobky B - -
Potraviny Potraviny urCené pro lidskou spotiebu, potrava a krmiva ur¢ena pro
zivotichy, potravinové dopliiky - ]
PBU Predméty bézného uzivani (PBU) — obaly, néstroje a materialy pro
styk s potravinami a pokrmy, hracky a vyrobky urcené pro déti do tii
- et N _
Prostiedi Pracovni prostiedi vnitini a venkovni, stéry, otisky, oplachy
o ~ zprostiedi, vyrobku, pfipravku, nastroju, materiali ]
 Zdravotnické prostiedky Zdravotnicke prostiedky B _ ]
Ochranné pomiicky ' Ochranné pomucky - ) ]
Chemické latky, biocidy Chemicke latky. biocidy. biocidem upravené plasty, dievo. kov,
textil, kiize, keramika. stavebni hmoty. natérové hmoty

Zkratky:

PBU predméty bézného uzivani

CL Cesky lékopis

TGO Therapeutic Goods Order No 54 — Standard for Disinfectants and Sterilants (Federal
Register F2009C00327)

OECD Organisation for European Economic Co-operation and Development

JIS Japan Industrial Standard

NF Norme Francaise

E (ASTM) American Society for Testing and Materials

TNV Technické normy vodniho hospoda =

Strana 6 z celkového poétu 7 stran



Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 267/2022 ze dne: 30. 5. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Chemila, spol. s r.o.
Chemicka a mikrobiologicka laboratof
Z:a Drahou 4386/3. 695 01 Hodonin

Vzorkovani:

Poradoveé
Cislo

Pfesny nizev
postupu odbéru vzorku

Identifikace

postupu odbéru vzorku' Efedmeeodbéy

1 Odbéry pitnych vod

2| Odbéry vod ke koupani

3| Odbéry vzorka otiski a stéri  SOP-CHM-08-15

| pro stanoveni mikrobidlni
kontaminace

o e

' SE)P~CHM*04-01 Vody, vody ¢isténé

(CSN EN ISO 5667-1,

CSN EN ISO 5667-3,

CSN IS0 5667-5,

CSN EN ISO 5667-14,

CSN EN ISO 19458,
 Vyhlagka MZd. 252/2004 Sb.)
' SOP-CHM-05-01

(CSN EN ISO 5667-1,

CSN EN 1SO 5667-3.

CSN ISO 5667-4,

CSN EN ISO 5667-6,

CSN EN ISO 5667-14,

CSN EN ISO 19 458,
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“DEZFARMTEH” S.R.L.

Certificat de calitate Nr. 8 |
DEZFARM

Dezinfectant concentrat

Tn conformitate cu cerintele Medical Devices Directive 93/42/EEC se referd la clasa II b, de

nraduce dezinfactanta (dezinfectanta nantrin diecnagitive madirala neinvazive)
proSRst CUAINICIANIC (Co2mnectanie penir c1spoZifive medicale nemvazive ).

Produsul se fabrica conform retetei aprobate de citre "DEZFARMTEH” SRL s1 SM GOST R
51696:2003 «Produse chimice de uz casnic. Conditii tehnice generale». Marcarea produsului se
efectueazd conform Hotarirea Guvernului Nr. 996 din 20.08.2003,anexa nr. 2 “Normele privind
ctichictarca produselor chimice de menaj”. Produsul este fnregistiat la Ageniia Nationald pentiu

Sanatate Publica sub Nr. de inregistrare 00236 din 25.10.2021.

Produsul este inregistrat la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale in baza scrisoarea de confirmare AMDM
nr. Rg04-000278 din 11.11.2021 sub Nr. de inregistrare DMO000323709, DVI0003237i2.
Documente ce confirmd inregistrarea dispozitivelor medicale sunt accesibile pe sit-ul oficial

AMDM www.amed.md (Registrul Dispozitivelor Medicale - http:/89.32.230.138:8081/).
Controlul produsului sa efectuat in laborator al “ANSP”. Raport de incercari nr.4107 din

21.07.2021.

Nr. Indici Norma
1 A crnantinl avioriae ; Tinhid franonarant armanocan
. o€ deUVL\A—L W ALWE IV Li%/iLANE LL mlOlJm Wikl UlllUEUlA
2. Culoare gélbui
3. Miros Caracteristic aromei produsului
4, Indicele activitatii ionilor de hidrogen, ' 9,5+1,5

1T

lJJ_J.
5. Densitatea, g/cm’ 1.020+0,040
6. Lot: data fabricarii Lot.8 din 23.12.22
7. | Valabilitate 2 ani

1) Aspectul exterior, miros se determina vizual conform GOST 14618.0-78, comparind cu mostra de etalon.
2) Determinarea activitétii ionilor de hidrogen (pH) se efectuiazi in conformitate cu GOST R 50550:2005.

3) Determinarea densitétii se realiz@8s prinynetoda gravimetricd in conformitate cu GOST 18995.1-73.

~

/ Chimist-tehnolog Gogu Andrei

«Dezfarmteh» S.R.L. / MD 2012, Republica Moldova, Chisinau, str. M. Enifiescu 30, ap.3 Tel./Fax: +373 22 21-14-38, mob. 068355016 // dezfarmteh@mail.ru //
Cod Fiscal 1011600018631 #/ Cod TVA 0208192 // TBAN MD43AG000000022511702675 // Cod bancar BIC AGRNMD2X885 // Banca BC «Moldova-Agroindbank»S.A. fil. nr.




Anexa
la scrisoarea de confirmare AMDM

nr. Rg04-000278 din 11.11.2021
LISTA
dispozitivelor medicale inregistrate in Republica Moldova
Reprezentantul Producatorul Tara Denumirea dispozitivului medical Nr. de inreg.

DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE SI DISPOZITIVE

DEZFARMTEH S.R.L. [DEZFARMTEH S.R.L.|Moldova MEDICALE DEZFARM 1 L DM000323709
DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE SI DISPOZITIVE

DEZFARMTEH S.R.L. [ DEZFARMTEH S.R.L.|Moldova MEDICALE DEZFARM 5 L DM000323712

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chigindu, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22884301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web:
www.amdm.gov.md

THURINGEN

CERT

150 9001
45 100 148845




Suprafata Dispozitive medicale

DEZFARM

Dezinfectant concentrat
1. Date generale:

1.1 DEZFARM este un preparat combinat pentru dezinfectia si curdtirea suprafetelor mari inerte si a suprafetelor
dispozitivelor medicale. DEZFARM nu contine aldehide sau fenoli este potrivit in particular si pentru a fi evitate
mirosurile suparatoare si indeplinirea inaltelor cerinte de igiena.

1.2 Ingrediente: compusi de saruri cuaternare, dodecyl diamin chloride, inhibitor de corozie.

1.3 Inregistrat la Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale in Registru de Stat al Dispozitivelor Medicale sub Nr.
DMO000323709, DM000323712 CL 11 b.
1.4 Inregistrat la Agentia Nationala pentru Sanitate Publici sub Nr. 00236 din 25.10.2021

2. Eficacitatea microbiologica:

2.1 DEZFARM asigurd spectrul: bactericid (EN 13727:2012+A2:2015, EN 13697:2015+A1:2019, EN 14561:20006),
fungicid / levuricid (EN 13624:2013, EN 13697:2015+A1:2019, EN 14562:2006), micobactericid/tuberculocid

(EN 14348:2005, EN 14563:2008 inclusiv Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae) si virucid (EN
14476:2013+A2:2019, inclusiv Adenovirus Type 5, Murine norovirus (MNV), Hepatovirus: Hepatitis-A-
Virus(HAV)3, Rotavirus, Norovirus, Bocaviren, Parvovirus B19, Enteroviren: Echo, Coxsackie,Humanes
Rhinovirus,Parechoviren: Echovirus 22, Echovirus 23, Adenovirus Serotyp 40, Adenovirus Serotyp 41,
Adenovirus Serotyp 7, Adenovirus Serotyp 8,19,37. referinta: Van Regenmortel MHV et al..Virus
Taxonomy, Classification and Nomenclature of Viruses, seventh report of the international committee on
taxonomy of viruses. Academic Press, San Diego, 2020)

3. Instructiuni si domenii de utilizare:
3.1 Solutia de lucru se prepara prin diluarea concentratului DEZFARM cu apa curenta la o temperaturd +20 °C- +40 °C,
conform (tabelul 1).

Tabel 1
Concentratia Concentrat DEZFARM/ Apa
solutiei de lucru 11 101
concentrat apa concentrat apa
0,15 % 1,5 ml 998,5 ml 15,0 ml 9985 ml
0,25% 2,5ml 997,5 ml 25,0 ml 9975 ml

3.2 Perioada de utilizare a solutiilor de lucru este de 14 zile,cu conditia pastrarii acestora in vase ermetice. In aceasta
perioadd se admite reutilizarea frecventd a solutiei cu conditia pastrarii transparentei sale. in cazul aparitiei
impuritatilor (precipitat, tulburare, modificarea culorii) se cere schimbarea solutiei.

3.3 Pentru spalarea si dezinfectare a_dispozitivelor medicale cu solutia de lucru DEZFARM se efectueaza prin
scufundare deplind, se alege metoda de dezinfectare corespunzatoare. Dupa se clateste cu apa.

3.4 Se interzice amestecarea sau utilizarea concomitentd a preparatului DEZFARM cu alte preparate dezinfectante.

3.5 Pentru spalarea si dezinfectarea suprafetelor, se aplica solutia de lucru prin pulverizare sau stergere. Suprafetele

tratate nu necesita clatire.

Producdtor: ,DEZFARMTEH” SRL, Republica Moldova, str. M.Eminescu 30 ap.3, mun. Chisindu
Sediul: MD-2012, str Mihai Eminescu30 ap.3 ,mun. Chisinau, BC “Moldova-agroindbank” S.A., fil. nr.1
Cod bancar: BIC AGRNMD2X885, ¢/f 1011600018631, IBAN MD434G000000022511702675, Tel/fax /+373 22/849-493,068355016




Tabel 2

Aplicabilitate: Concetratia | Timpul de Spectrul de activitate:
de utilizare: actiune:

Institutii medicale
Dezifectia si curitarea: 0,15% 15 min- Bactericid
- suprafetelor , dispozitive medicale, inventar bucatarie 30min Fungicid/ levuricid
(vesela, ustensile s.a.) Virucid
-Obiecte pentru ingrijirea a pacientilor s.a..
Indqstr ia. alimentara: . N . 0.25% 30min Micobactericid
Dezinfectia suprafetelor de bucatarie(tacamuri si veselaetc.)
Institutii de invatamint,(prescolar, scolar, universitar, s.a.) .
Industria cosmetic.(centre fitness, SPA, saloane de Tuberculocid
frumusete s.a.)

4. Masuri de precautie:

4.1 Inflamabil!!!
4.2 Respectati regulile de igiena personala in timpul utilizarii. Evitati contactul cu ochii si pielea atunci cand
pregatiti solutiile de lucru. Folositi echipament personal de protectie (manusi de cauciuc sau neopren, ochelari
de protectie, halat, incaltaminte speciald, masca, masca de protectie respiratoare). Inlocuiti hainele de lucru si
pastrati-le intr-un loc prevazut special pentru aceasta. H301 — Toxic 1n caz de inghitire. H302 — Nociv 1n caz de
inghitire. H314 — Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. H315 — Provoaca iritarea pielii. H318 —
Provoaca leziuni oculare grave.H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor. H400 — Foarte toxic pentru mediul
acvatic.H410 — Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.P264 — Spalati-va pielea bine dupa
utilizare.P260 — Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/ spray-ul.P280 — Purtati manusi de
protectie/imbracdminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
4.3 Solutia concentrata este considerata periculoasa si poate irita ochii si pielea.
4.4 Persoanele care au contraindicatii sau care sunt sensibile la interactiunea cu substantele chimice nu sunt
admise la manipuldrile cu acest dezinfectant.
4.5 In incaperile unde se foloseste dezinfectantul este interzisi utilizarea focului deschis, inclusiv fumatul. A se
evita formarea electricitatii statice in Incaperile de pastrare a dezinfectantului.
4.6 A se pastra in ambalajul original inchis, n incdperi uscate, departe de lumina directa, separat de acizii
puternici, oxidanti, alimente si alte substante usor inflamabile, la temperatura sub +50°C.
4.7 Termen de valabilitate: 2 ani

5. Masurile de prim ajutor in caz de intoxicatie:
5.1 In cazul contactului concentratului cu pielea spalati cu multa apa. Daci apar iritatii consultati medicul.
5.2 In cazul contactului concentratului cu ochii spilati bine cu o cantitate mare de apa. Consultati medicul.
5.3 In cazul inghitirii este necesar de a cliti cavitatea bucald cu o cantitate mare de apa, provocati voma.
Consultati medicul.
5.4 In caz de scurgere/varsare a preparatului spilati locul respectiv cu o cantitate mare de apa.

6. Metode fizico-chimice si analitice de control:

Tabel 3
Indicii Norma
Aspect exterior, culoare, miros Lichid transparent galbui cu miros specific, fara incluziuni straine
pH 9,00 -11,00
Densitatea, g/cm? 1,01-1,03

6.1 Aspectul exterior se determind vizual conform GOST 14618.0-78.
6.2 Determinarea densitatii se realizeaza prin metoda gravimetrica in conformitate cu GOST 18995.1-73.

.....

Distribuitor exlusiv DEZMED-CV SRL tel/fax +373-22-446-325, mob. 069366376

PREZENTARE: 1 L ,5L Data ultimei revizuiri a textului: 01.11.21

Producdtor: ,DEZFARMTEH” SRL, Republica Moldova, str. M.Eminescu 30 ap.3, mun. Chisindu
Sediul: MD-2012, str Mihai Eminescu30 ap.3 ,mun. Chisinau, BC “Moldova-agroindbank” S.A., fil. nr.1
Cod bancar: BIC AGRNMD2X885, ¢/f 1011600018631, IBAN MD434G000000022511702675, Tel/fax /+373 22/849-493,068355016
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Fisa tehnica de securitate a produsului chimic
1. IDENTIFICAREA PRODUSELOR CHIMICE
1.1 Identificarea produsului chimic si companiei responsabile
Identificarea produsului chimic: DEZFARM
1.2 Domeniu de aplicare a produsului chimic: Dezinfectant lichid pe baza de sdruri cuaternare de amoniu,
pentru suprafete si dispozitive medicale
1.3 Identificarea companiei responsabile pentru comercializarea de produse chimice: (producator,
importator sau distribuitor)
Producator: LDEZFARMTEH“ SRL
Locatie adresi, conform adresei juridice: mun. Chisinau, str. M.Eminescu 30, ap.3
Nr. telefon: +37322849493
e-mail: dezfarmteh@mail.ru
1.4 Nr. telefon a serviciilor de urgenta (in caz de urgenta): 112 - Serviciul National Unic pentru Apelurile
de Urgenta
Nr. telefon a producitorului (in caz de urgentd): +373068355016
2. INFORMATIA DESPRE SUBSTANTELE CHIMICE CE FAC PARTE DIN COMPONENTA
PRODUSULUI
2.1 Compozitia chimicd/produsului dupi componenti: amestec de agenti activi si dezinfectant 1n apa
2.2 Componente partial periculoase:
2.2.1 2.2.2 2.2.3 2.24
Numarul Denumirea componentelor Componenta | Marcate cu simboluri de
CAS chimici, % pericol prin numarul de risc R
63449-41-2 C8-18-Alkydimethylbenzyl <20% H302,H314, H318, H400, H410
ammonium chlorides
2372-82-9 Bis(3-aminopropil)dodecildeamin <20% H301,H318,H373,H400,H410
chloride
7173-51-5 Didecyl dimethyl ammonium chloride <5% H301,H313,H314,H318, H400,
H410
7632-00-0 Sodium nitrite <1% H301,H319,H400
60-00-4 Disodium EDTA <1% N.A
77-92-9 Citric Acid <5% N.A
3. PERICOL
In forma concentrata are proprietati corozive. Cerintele si proceduri pentru identificarea, clasificarea,
ambalarea si etichetarea produselor chimice.
4. MASURI DE PRIM AJUTOR
4.1 Informatii generale: Indepartarea hainelor contaminate, in cazul contactului cu pielea, clatiti din
abundenta cu apa
4.2 Prin inhalare: Prin inhalare este inofensiv
4.3 Prin inghitire: Se clateste gura din abundenta cu apa, se da de baut o cantitate mare de apa sau lapte
pentru disolvarea substantei. In caz de intoxicatie, provocati voma (spalaturi stomacale).
4.4 Prin contact cu pielea: In contact cu pielea poate provoca iritatii. Se scot hainele contaminate, imediat se
clateste cu apa si sapun lichid, din abundentd. Dupa necesitate adresativd medicului.
4.5 In cazul patrunderii stropilor in ochi: De clatit cu apa ochii nu mai putin de 15 min, din cind in cind
deschinzind pleoapele. Daca simptomele persistd 1n continuare, consultanti un medic.
4.6 Recomandari pentru identificarea simptomelor tarzii: Necunoscute
5k MASURI LUATE iN CAZ DE INCENDIU
5.1 Mijloace adecvate pentru stingerea incendiului: Pulbere, spuma chimica-mecanica, nisip, pamant, apa de
stins.
5.2 Mijloace neadecvate pentru stingerea incendiului: Necunoscute
5.3 Pericol special in caz de incendiu: Necunoscute
5.4 Echipament de protectie special pentru pompieri: Necunoscute
6. MASURI LUATE, iN CAZUL CONTAMINARII MEDIULUI INCONJURATOR
6.1 Masuri de protectie individualia: Echipament de protectie. Persoanele neautorizate sunt evacuate din zona
contaminata.
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6.2 Masurile de protectie a mediului: Evitarea accesului persoanelor neautorizate. A evita patrunderea
concentratelor in mediu incunjurator si la reteaua de canalizare

6.3 Masuri de curitare: Se clateste cu apa din abundentd. Se foloseste cantitati mari de absorbant pentru a
absorbi (Nisip, liant universal sau rumegus), care este colectat intr-un recipient si sunt transportate intr-un loc
de distrugere.

s MANIPULARE si depozitarea substantelor chimice

7.1 Adresare: Evitati contactul concentratului cu pielea si ochii. La locul de munca se recomanda sa se poarte
echipamente de protectie, pentru protectia fetei, ochelari si manusi de protectie. La locul de lucru - o buna
aerisire.

7.2 Depozitarea: A se pastra la loc uscat, in ambalajul original, bine inchis, ferit de actiunea directa a razelor
solare, separat de acizii puternici, oxidanti si produse alimentare. A se pastra la temperatura de la +5 pina la
+30 °C

7.3 Utelizari speciale: Necunoscute

8. MASURI DE PRECAUTIE SI MASURI INDIVIDUALE DE PROTECTIE iN CAZ DE CONTACT

8.1 Limite pericole: Produsul in componenta sa, nu contine concentratii periculoase, care terbuie sa fie
determinate la locul de munca ( in conformitate cu Lega cu privire la tehnica securitatii si sanatatii in munca)

8.2 Masuri preventive in contact: Nu sunt necesare metode speciale

8.2.1 Masuri preventive in momentul producerii: Nu sunt necesare metode speciale

8.2.1.1 | Protectia cailor resperatorii: Atunci cand sunt utilizate in mod corect - conditii de siguranta nu este
necesara.

8.2.1.2 | Protectia mainelor: Nu e necesar

8.2.1.3 | Protectia ochilor:

Protectia ochilor impotriva stropirii.

8.2.1.4 | Protectia pielii: Necesar echipament de protectie

8.2.2 Masuri de precautie in cazul contaminarii mediului inconjuritor: Evitati nimerirea concentratiilor mari
in mediu si in sistemele de canalizare

9. PROPRIETATI FIZICE - CHIMICE

9.1 Informatie generala:
starea fizic a produsului chimic (lichid, solid, Lichid omogen, de culoare galbue,cu miros
gaz), culoarea si mirosul caracteristic ingredientelor

9.2 Informatii succinti privind sinitatea, siguranta si mediul

92.1 | pH 9,00-11,00

9.2.3 punct/intervalul ferberii I/N

9.2.1 temperatura de aprindere I/N

9.2.2 temperatura de reaprindere I/N

9.2.3 Limite de explozie
- inferior I/N
- superior I/N

9.2.4 Proprietati oxidante I/N

9.2.5 Presiunea de vapori I/N

9.2.6 Densitatea relativa 1,020 — 1,06 g/cm®

9.2.7 dezolvarea:
in apa Disolvarea completa
in grisimi I/N

9.2.8 Coeficientul de de distributie n- I/N
octanol/apa (intre componentele ) Kow
(Pow)

9.2.9 densitatea I/N
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9.2.10 | densitatea de vapori I/N
9.2.11 | rata de evaporare I/N
9.3 Alte informatii: Informatia prevazuta. (I/N — informatie nedisponibild)
(R/N- 1n urma testarii, s-a obtinut rezultat negativ)
10. STABILITATE SI REACTIVITATE
10.1 Evitarea conditiilor Temperaturi ridicate si scazute, (nu mai mult
de +30°C si nu mai putin de 5°C)
10.2 Evitarea materialelor Oxidanti puternici, acizi anorganici puternici
10.3 Produse de descompunere periculoase necunoscute
11. INFORMATIA DESPRE TOXICITATE
Informatii toxicologice cuprinse in fisele tehnice de securitate a agentilor periculosi
Toxicitatea produsului (clasa III)
11.1 Toxicitatea imediata ( acuti)
N-alkilbenzildimetil clorid ammoniu LD50 >2000 mg/kg (per os, sobolani)
Alkildimetilclorid ammoniu LD50 = 650 mg/kg (per os, sobolani)
11.2 Proprietiti eritante si corozive:
Compusii cuaternari de amoniu pot avea proprietati eritante ale pieli, ochilor, sia mucoaselor
11.3 Proprietiti ce provoaca sensibilizare (sensibilitate): I/N
11.4 Intoxicatia subacuta (subcronici):I/N
11.5 Intoxicatie cronica: I/N
11.6 Informatii bazate pe practica: I/N
11.7 Alte informatii cu privire la pericolele pentru sinitate: I/N
12. INFORMATIE ECOLOGICA
12.1 Pericole pentru mediul inconjurator (ecotoxicologice)
Toxic pentru organismele acvatice:
LC50(96 h) = 0,93 ppm (foarte toxic) — curcubeul pastrav
LC50(48 h) = 0,86 ppm (foarte toxic) — D.magna
12.2 Mobilitate (dinamica): Evitati contactul concentratului in apa freatica
12.3 Stabilitate si degradabilitate: Produsul este biodegradabil.
DOC/OECD screening test => 85%
12.4 Bioacumulare (acumulare in organism): Nu are
12.5 Alte efecte adverse: Necunoscute
13. GESTIONAREA DESEURILOR
Cantitati mari de adsorbant pentru a absorbi si transmis la locul de distrugere. Cantitati mici se clateste cu
multd apa. Conducandu-se dupa legea locala
14. CERINTE PENTRU TRANSPORT
14.1 Numairul ONU (UN) ‘ 3082
14.2 Grupul de ambalare Nu sunt
14.3 Transport terestru
14.3.1 | Categoria de transport de pericol / Clasa ADR ‘ 9
14.3.2 | Numair de identificare pericol HI /UM Nu sunt
14.3.3 | Caracteristica transportarii Ambalat
14.3.4 | Alte informatii Grupa II
14.4 Transportari maritime
14.4.1 | Categoria de transport de pericol / Clasa IMDG 9
14.4.2 | Caracteristica transportarii Ambalat
14.4.3 | Alte informatii necunoscute
14.5 Transportari aeriene
14.5.1 | Categoria de transport de pericol / Clasa ICAO / 9
IATA:
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14.5.2 | Caracteristica transportarii Grupa Il
14.5.3 | Alte informatii necunoscute
15. Informatiile obligatorii pe etichete
15.1 Informatia pe etichete
15.1.1 | Simbolul desemnarii de pericol si explicarea lui verbal
Xi ‘ Iritant
15.1.2 | Marcat ca componente periculoase
15.1.3 | Discifrarea simbolurilor de risc
H318/319 | Iritant pentru ochi si piele
15.1.4 | Discifrarea simbolurilor de siguranta
S 26 In caz de contact cu ochii clatiti imediat cu multa apa si se consulta medicul
S 37 Utilizati manusi de protectie adecvate
5.1.5 Restrictii speciale: Necunoscute
16.1 Text H301 — Toxic 1n caz de inghitire.
Fraze de pericol H302 — Nociv in caz de inghitire.
H314 — Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H315 — Provoaca iritarea pielii.
H318 — Provoaca leziuni oculare grave.
H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.
H400 — Foarte toxic pentru mediul acvatic.
H410 — Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung
P264 — Spalati-va pielea bine dupa utilizare.
P260 — Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/ spray-ul.
P280 — Purtati manusi de protectie/imbracadminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
16.2 Restrictii de utilizare necunoscute
16.3 Surse de informare pentru Regulamentul (UE) nr. 2019/521 al Comisiei, in vigoare din 17
fisa tehnica de securitate octombrie 2020,din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor
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