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: CERTIFICAT -
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00088 data/luna/anul _20.11.2020 modificat 25.10.2021
Solicitant: For titular ,,Chemistry Traiding” S.R.L.

Adresa juridica: str.Gradina Botanica, 14/3, mun. Chisiniiu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1018600015569

in conformitate cu HG nr. 564 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP _nr.158 din 17.11.2020
(nr., data/luna/anul)

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

Denumirea comerciala a produsului: CHEMIDEZ SKIN GEL/LICHID

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

- Grupa principald: 1

- Tip de produs: 1
1.2Utilizare: Dezinfectia igienica si chirurgicald mdinilor si tegumentelor. Produs are activitatea:
Bactericidd:  Pseudamonas aeruginosa, Enterococcus hirae, Staphylococcus aureus,E.coli;
Fungicida/levuricidd: Candida albicans; Micobactericidi/Tuberculocidd: Mycobacterium terrae,
Mycobacterium avium (in conditii de curate si murdare); Virucidi: Poliovirus type 1, Adenovirus type 5;
EN 1500( E.coli K 12), EN 12791.

1.3 Forma de conditionare si ambalare: lichid/gel.

1.4 Continut in substante active: Ethyl Alcohol 70 — 75%
N-alkyl dimethy! benzyl ammonium chloride and N-alkyl dimethyl ethylbenzyl ammonium chloride 0,1 —
0,5%
1.5 Categorii de utilizatori: _profesionali, populatie
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:” Chemix Grupp” SRL B
2.2 Adresa: str. Uzinelor, 7, of 8/1, mun. Chisindu, Republica Moldova
Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul__20/11/2030
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 75 din
16.10.2020

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

CHEMIDEZ SKIN GEL / LICHID

chimica
Data: 07.11.2019 Data precedenta: 1/4
Fisa tehnica de securitate a produsului chimic

1. IDENTIFICAREA PRODUSELOR CHIMICE

1.1 Identificarea produsului chimic si companiei responsabile
Identificarea produsului chimic: CHEMIDEZ SKIN GEL/LICHID

1.2 Domeniu de aplicare a produsului chimic: Dezinfectant gel/lichid pentru maini

1.3 Identificarea companiei responsabile pentru comercializarea de produse chimice: (producator,
importator sau distribuitor)
Producator: »~CHEMISTRY TRADING" SRL
Fabricant: ,,LCHEMIX GRUPP*“ SRL
Locatie adresa, conform adresei juridice: | mun. Chisinau, str. Uzinelor 7, of.8/1
Nr. telefon: +37322843136
e-mail: chemixgrupp.md@gmail.com

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 urgenta): +37322843136

Pe INFORMATIA DESPRE SUBSTANTELE CHIMICE CE FAC PARTE DIN COMPONENTA
PRODUSULUI

2.1 Compozitia chimicd/produsului dupa componenti: amestec de etanol si saruri cuaternare de amoniu

2.2 Componente partial periculoase:
2.2.1 222 2.2.3 224
Numarul Denumirea componentelor Componenta Marcate cu simboluri de
CAS chimica,% pericol prin numaérul de

risc R
00064-17-5 | Etanol 70 -75 F; R11
56-81-5 Glycerin < 5% -
68391-01-5 | Amestec N-alkilbenzildimetil < 5% C, R21/22-34-50
85409-23-0 | clorid ammoniu si
Alkildimetilclorid ammoniu

38 Pericol
Produsul este inflamabil. La inhalarea prelungitd a vaporilor de etanol, se observa disconfort general
prin (ameteli, voma). Poate provoca iritatii a mucoaselor nazale, oculare, poseda efecte psihotrope.

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: Se scoate persoana (victima) la aer curat,daca sa oprit respiratia, se face respiratie
artificiala. Daca respiratia este dificila, se pune masca cu oxigen. Adresativd medicului

4.3 Prin inghitire: Se clateste gura din abundentd cu apd, se da de baut o cantitate mare de apa sau lapte
pentru disolvarea substantei. In caz de intoxicatie se provoaca voma (spalaturi stomacale). Adresativa
medicului

4.4 Prin contact cu pielea: In contact cu pielea este inofensiv

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. Dacd simptomele persistd 1n continuare, consultanti un medic.

4.6 Recomandari pentru identificarea simptomelor tirzii: Necunoscute

S. 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




Denumirea

CHEMIDEZ SKIN GEL / LICHID

chimica

Data: 07.11.2019 Data precedenta: 2/4

5.3 Pericol special in caz de incendiu: Necunoscute

54 Echipament de protectie special pentru pompieri: Aparate de respiratie, imbracaminte de protectie
rezistente la substante chimice.

6. Masuri luate, in cazul contaminarii mediului inconjurator

6.1 Masuri de protectie individuald: Persoanele neautorizate sa fie evacuate din zona de contaminare. De
folosit mijloace de protectie, deoarece inhalarea vaporilor de alcool poate provoca disconfort starii
sanatatii prin ( ameteli, voma ). In incaperile si mijloacele de transport unde sunt pastrate sau
transportate produsele, se interzice folosirea focului deschis, si este interzis fumatul.

6.2 Masurile de protectie a mediului: Urmati masuri de sigurantd la incendiu. Nu permit intrarea
persoanelor neautorizate si prevenirea tutoror surselor de incendiere. A se evita patrunderea
concentratelui la o retea de canalizare, sol, ape subterane si colectore de apa.

6.3 Masuri de curatare: Clatirea se face cu o cantitate mare de apd. Pentru absorbtie sefoloseste ( nisip,
oxid de plumb, rumegus), care este colectat intr-un recepient si duse la locuri de utilizare. Ramasitele
sunt clatite cu apa din abundenta. Vezi, de asemenea alin. 13.

7o Manipulare si depozitarea substantelor chimice

7.1 Adresare: Produsul de folosit in zone bine ventilate, deoarece inhalarea prelungita a vaporilor de
alcool poate provoca disconfort starii sanatatii organismului prin greturi, voma. In ncaperile unde se
pastreaza produsul, se interzice folosirea focului deschis, cat si a fumatului.

7.2 Depozitarea: A se péstra la loc uscat, in ambalajul original, sigilat. Separat de acizi tari, oxidanti
puternici, alimente si alte lichide inflamabile. In zonele de depozitare se interzice utilizarea de flacara
deschisa, inclusive fumatul. A se pastra la temperaturi de la +5 pina la + 30 ° C. In zonele de
depozitare evitati aparitia de electricitate statica.

7.3 Utelizari speciale: Necunoscute

8. Masuri de precautie si masuri individuale de protectie in caz de contact

8.1 Limite pericole: Etanol: persista in aer pe parcursul zilei de lucru sau chiar Intregii saptdmani -
500ppm/1000 mg/m3; cantitatea persistenta in aer timp de 15 min -1000 ppm /1900 mg/m3

8.2 Masuri preventive in contact: Asigurati o ventilare suficienta la locul de munca.

8.2.1 Miisuri preventive in momentul producerii: in cazul in care continutul de etanol in mediul de lucru
depaseste limitele maxime admise si nu pot fi reduse, utilizati urmatorii pasi:1) utilizati echipament de
protectie generale; 2) eliberati lucratorilor echipamente personale de protectie, in cazul in care este
imposibil de a preveni cu mijloacele comune; 3) de aplicat metodele corecte de muncd; 4) o mai buna
organizare la locul de munca

8.2.1.1 Protectia ciilor resperatorii: Cand sunt utilizate in mod corect si in siguranta nu este necesar

8.2.1.2 Protectia miinelor: Nu este necesar

8.2.1.3 Protectia ochilor: Nu este necesar

8.2.14 Protectia pielii: Necesar echipament de protectie

8.2.2 Misuri de precautie in cazul contaminérii mediului inconjurator: Evitati nimerirea concentratiilor
mari In mediu i 1n sistemele de canalizare

9. proprietiti fizice - chimice

9.1 Informatie generala:
starea fizica a produsului chimic (lichid, | ge] / lichid omogen transparent de culoare albastruie cu
solid, gaz), culoarea si mirosul miros de alcool

9.2 Informatii succinta privind sinatatea, siguranta si mediul

9.2.1 pH 7,0-9.5

9.2.3 punct/intervalul ferberii 760 mm Hg: aprox. 80 ° C.

9.2.1 temperatura de aprindere 21°C

9.2.2 temperatura de reaprindere I/N

9.2.3 Limite de explozie




Denumirea

CHEMIDEZ SKIN GEL / LICHID

chimica

Data: 07.11.2019 Data precedenta: 3/4
- inferior I/N
- superior I/N

9.2.4 Presiunea de vapori I/N

9.2.5 Densitatea relativa 20°C

9.2.6 Presiunea de vapori 0,800 — 0,950 g/ecm?

9.2.7 Disolvarea:
in grasimi I/N

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

9.2.9 densitatea I/N

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, flacari, scantei.

10.2 Evitarea materialelor Oxidanti puternici, acizi anorganici tari

10.3 Produse de descompunere periculoase Monoxid de carbon si compusi organici necunoscuti.

11. Informatia despre toxicitate

11.1 Toxicitatea imediata (acuta)
Etanol L/D50 = 7060 mg/kg (per os, sobolani)
N-alkilbenzildimetil clorid ammoniu LD50 >2000 mg/kg (per os , sobolani)
Alkildimetilclorid ammoniu LD50 = 650 mg/kg (per os, sobolani)

112 Proprietati eritante si corozive:Etanolul poate irita ochii si mucoasele, efect narcotic.
Compusii cuaternari de amoniu pot avea proprietati eritante ale pieli, ochilor, si a mucoaselor.

11.3 Proprietiti ce provoaca sensibilizare (sensibilitate): Etanol nu provoca o reactie hipersensibild a
pielii. Amestec concentrate de compusi cuaternari de amoniu prin inhalare si ingerare pot provoca
anestezie, cefalee si ameteli

11.4 Intoxicatia subacuta (subcronici): Patrunderea a 7% de etanol in interiorul corpului uman pot fi
mortale. Ingestia concentratului cuaternar de amoniu poate duce la erodarea cavitatii bucale si tractului
gastro-digestiv.

11.5 Intoxicatie cronica: I/N

11.6 Informatii bazate pe practica: Etanolul inhalat si ingerat in cantitati enorme, este daunator pentru
organism, sistemul gastro-digestiv, ficat si rinighi, produce reactii somnolente si dereglarea sistemului
nervos central. Deasemenea poate provoca somnolentd, voma, cefalee, iritatii s.a.

11.7 Alte informatii cu privire la pericolele pentru sanatate: I/N

12. Informatie ecologica

12.1 Pericole pentru mediul inconjuritor (ecotoxicologice)
Toxic pentru organismele acvatice:

Etanol: LC50 = 4200 mg/1 (rasbora heteromorpha, 96h. )
LC50 = 10000 mg/l (pesti) — inofensiv
Nu este considerata ca periculoase pentru mediu

12.2 Mobilitate (dinamica): Agent de contact diluat In apa freaticd sau asupra mediului nu produce poluare

12.3 Stabilitate si degradabilitate: Etanol - este biodegradabil si inofensiv si se poate in statiile de epurare
biologica a apelor uzate DOC/OECD screening test => 85%

12.4 Bioacumulare (acumulare in organism): Nu are




Denumirea

CHEMIDEZ SKIN GEL / LICHID

chimica
Data: 07.11.2019 Data precedenta: 4/4
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 multa apd. Dupa spalare, cutiile sunt potrivite pentru reutilizare. Conducandu-se dupa legea locala
14. Cerinte pentru transportare
14.1 Numirul ONU (UN) 1170
14.2 Grupul de ambalare I
14.3 Transport terestru
14.3.1 Categoria de transport de pericol / Clasa | 3
ADR
14.3.2 Numir de identificare pericol HI /UM nr. 3
14.3.3 Caracteristica transportarii Inflamabil
14.34 Alte informatii necunoscut
14.4 Transportari maritime
14.4.1 Categoria de transport de pericol / Clasa | 3
IMDG
14.4.2 Caracteristica transportarii Inflamabil
14.4.3 Alte informatii necunoscut
14.5 Transportari aeriene
14.5.1 Categoria de transport de pericol / Clasa 3
ICAO /IATA:
14.5.2 Caracteristica transportarii Inflamabil
14.5.3 Alte informatii necunoscut
15. Informatiile obligatorii pe etichete
15.1 Informatia pe etichete
15.1.1 Simbolul desemnarii de pericol si explicarea lui verbal
R 11 Foarte inflamabil
15.1.2 Marcat ca componente periculoase
Etanol 72%
15.1.3 Discifrarea simbolurilor de risc
R11 Foarte inflamabil
15.1.4 Discifrarea simbolurilor de siguranta
S16 A se pastra departe de surse de aprindere. Fumatul interzis.
S 26 In caz de contact cu ochii clatiti imediat cu multa apa si se consultd medicul
15.1.5 Restrictii speciale: Necunoscute
16. Alte informatii
16.1 Text R-fraza (de R 21/22 Nociv in contact cu pielea si prin inghitire
exemplu, prevazute la | g 50 Foarte toxic pentru organismele acvatice
alineatele 2 si 3) )
R 34 Provoaca arsuri
16.1 Restrictii de utilizare | Necunoscut
16.1 Surse de informare Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
pentru fisa tehnici de | Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
securitate ambalarea substantelor si a amestecurilor




chzmix grupp

CHEMIDEZ SKIN GEL/LicHID

Dezinfectant pentru maini/piele (gel/lichid)

1.Date generale:

1.1 Chemidez skin — este un produs pe baza de alcool (gel sau lichid), destinat
dezinfectiei igienice si chirurgicald a mainilor/pielii. Utilizat in toate domeniile: medical, industrial,
institutional, colectivitati si casnic.

1.2 Ingrediente active: saruri cuaternare de amoniu (0,1 — 0,5%), alcool (70 — 75%), glicerina si altele.

1.3 Produs testat conform standardului recomandat de OMS (Organizatia Mondiald a Sanatatii).

1.4 Inregistrat la Agentia Nationala pentru Sandtatea Publica in Registrul National al produselor
biodistructive. Certificat de Inregistrare de stat/avizare sanitard al produsului biocid Nr. 00088 din
20.11.2020, modificat la 25.10.2021 valabil pina la 20.11.2030. Grupa principala 1, tip de produs 1.

1.5 Inregistrat la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale sub Nr. DM000185537 - DM000185538, CL Ila.

2. Eficacitatea microbiologica:
2.1 Chemidez skin asigura spectru in conditii curate si murdare: bactericid, fungicid / levuricid,
virulicid, tuberculocid / micobactericid.

3. Instructiuni si domenii de utilizare:
3.1 Aplicati pe maini/piele/tegument, frecati pana cand pielea devine uscata.

Domeniul de aplicare Obiectul dezinfectarii Microorganisme Timpul de actiune Mgtoda de
’ dezinfectare
1. Institutii medicale Bacterii:
2. Industria farmaceutica E. Coli - Pseudamonas
3. Industria cosmetica aeruginosa, Enterococcus hirae, | 15sec — 30sec
(centre fitness, SPA, saloane de Staphylococcus aureus
frumusete s.a) Fungi / Levuri:
4. Industria alimentara Miini / piele / tegument |Candida albicans 30sec Frecare /
S. Institutii de inviitimant Micobacterii: stergere
(prescolar, scolar, universitar, M. avium - M. terrae 30sec - 60sec
case-internat s.a.) Virusi:
6. Mediu casnic -
Poliovirus type 1 30sec
/Adenovirus type 5

Dezinfectia igienica - 15sec.
Dezinfectia chirurgicala - din 1sec efect remanent pina la 3ore.

4. Masuri de precautie:
4.1 Inflamabil!!!
4.2 In cazul contactului cu ochii clititi imediat cu multa apa si consultati medicul.
4.3 A se pastra in ambalajul original inchis, in incdperi uscate, departe de lumina directd, separat de acizii
puternici, oxidanti, alimente si alte substante usor inflamabile, la temperatura sub +50°C.
4.4 n incaperile unde se foloseste dezinfectantul este interzisa utilizarea focului deschis, inclusiv fumatul. A
se evita formarea electricitatii statice in incaperile de pastrare a dezinfectantului.
4.5 Persoancle care au contraindicatii sau care sunt sensibile la interactiunea cu substantele chimice nu sunt
admise la operarea cu dezinfectant.
4.6 Termen de valabilitate: 5 ani.



5. Metode fizico-chimice si analitice de control:

Indicii Norma
Aspect exterior gel sau lichid omogen, transparent, fara incluziuni straine
Culoare albastra
Miros de alcool
pH 7,0-9,5
Densitatea, g/cm? 0,8 -0,95

5.1 Aspectul exterior se determina vizual conform GOST 14618.0-78.

.....

5.3 Determinarea densitatii se realizeaza prin metoda gravimetricd in conformitate cu GOST 18995.1-73.

PREZENTARE: 0,03L, 0,1L, 0,2L, 0,5L; 1L, 5L Data ultimei revizuiri a textului: 10.09.2021



ZM X grupp

Certificat de calitate Nr: 33

CHEMIDEZ SKIN GEL&LICHID

Dezinfectant pentru maini cu actiune rapida

In conformitate cu cerintele Medical Devices Directive 93/42/EEC se referd la clasa Il a,.
de produse dezinfectante (dezinfectante pentru dispozitive medicale invazive).
Produsul se fabricd conform retetei aprobate de catre "Chemix Grupp” SRL si SM
GOST R 51696:2003 «Produse chimice de uz casnic. Conditii tehnice generaley.
Marcarea produsului se efectueaza conform Hotérirea Guvernului Nr. 996 din 20.08.2003,
anexa nr. 2 “Normele privind etichetarea produselor chimice de mena;j”.

Produsul este inregistrat la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale in baza ordinului AMDM nr. A07.PS.-01.Rg02-4757 din
15.11.2018 sub Nr. de inregistrare DM000185536 — DM000185538.

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/)

Produsul este inregistrat la Agentia Nationala pentru Sanatate Publica in Registrul de stat
al produselor biocide — certificat de inregistare de stat / avizare sanitara al produsului biocid
nr. 00088 din 20.11.2020 pina 20.11.2030

Controlul produsului se efectueaza in laborator al “Chemix Grupp” SRL.

Nr. Indicii Norma

{3 Aspectul exterior Gel sau lichid omogen
transparent

2. Culoare albastru

3. Miros de alcool

4. Indicele activitatii ionilor de hidrogen, pH 6.8

3. Lot: data fabricarii 46.076:21.12.2021

6. Valabilitate 2 ani

1) Aspectul exterior, miros se determina vizual conform GOST 14618.0-78, compardnd cu
mostra de etalon.
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