
Agen{ia Nalionalй s5nбtatea publicй

CERTIFICAT
DE iNREGIS,гRARE DE STAT/AvIZARE SANI,гARA

AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00088 _ datalluna/anul 20.11.2020 modi.ficat 25.10.202 ]

Solicitant: Fоr titular ,,Chemistry Traiding" S.R.L.

Аdrеsа juridiсй: str.Gradina Botanica. 14l3" mun. Chisinйu. Republica Moldova
Nr. de identificare de stat - codul fiscal l018б000l5569

iп conformitate сu НG пr.564 din l0.09.09 9i iп baza ordinului ANSP пr.l58 diц l7.11.2020
(пr,, dat Iunranul)

emis iп baza documentaliei inaintate, S-a decis сй urmбtоrчl produs biocid poate fi fabricat sau ggщgдg!дЦддЦЦtiЛд!|iп Republica
Moldova, сопfоrm prevederilor legislaliei ln vigoare.

Dепumirеа eomerciald а produsului: CHEMIDEZ SKIN GEULICHID
1. Date de idепlфсаrе ale produsului:
1.1 Calegoria de рrаdиs., biocid

- Grupa principald: !
- Tip de produs: 1

L2Utilizare: Deziпfeclia igieпica ;i chirurgicald mdiпilor $ tegumentelor. Produs are aclivitatea:
Bactericidd: Рsеudаtпопаs aerugiпosa, Епtеrососсus hirae, Staphylococcus aureus,E.coli;
Fuпgicidd/levuricidd: Сапdidа albicans; Micobactericidd/Tuberculocidd: Mycobaclerium terrae,
Mycobaclerium aviam (iп coпclilii de curate;i murdarc); Virucidd: Роliоvirus lype l, Дdепоvirus lype 5;
EN 1500( E.coli К I2), EN 12791.

1.3 Forma de сопdi|iопаrе si ambalare: lichid/gel.

1.4 Сопliпut iп suЬýlап!е асtivе: Elhyl Alcohol 70 - 75%
N-alkyl dimethyl Ьепzуl аtпmоп'ium chloride апd N-alkyl ditпethyl еthуlЬеп4уl аmmопium chloride 0,1 -
0,5о%

1.5 Categorii de utilizatori., profesionali, populatie
1.6 lпforma|ii рriviпd rеglеmепtdrilе aplicabile., HG пr. 5б4 din 10.09.2009 Ordinul MS пr.299 din
0б-Oý_-?_0 1 0 cu modificirile u ltеriоа rе.
2. Date de ideпtifigare ale producdtorului:

2.I F'irma:" Chemix Grupp" лSДl, 1

2.2 Дdrеsа: str. (/ziпelor, 7, of 8/I, muп. Сhi;iпdu, Republica Moldova
Vаl аЬ i l itatea сеrti fi catu l u i de inregi str аrе datal l una/an u l _2011 1 /2030
Compozilia, parametrii de calitate ai produsului 9i domeniul de utilizare sunt cei previzuli in documenta{ia
tehnictr, саrе а stat la baza еliЬеrйrii prezentului certificat, сопfоrm Raportului de ечаlчаrе пr. 75 din
rб.10.2020

Orice modificare а datelor de idёпtifiсаrе а produsului biocid, duce in mod automat
1а anularea certificatului de inregistrare.

Nicolae JELAMSCHI'D



эh#гп ix 9гUрр

CHEMIDEZ SКIГ{ GE L/ucHlп
Dezinfectant репtru mffinilpiele (gеУliсhiф

1.Date generale:

1.1 Chemidez skin - este uп produs ре bazй de alcool (gel sau lichid), destinat
dezinfecliei igienice s;i_chirurgicalй а rnДinilor/pielii, Utilizat in toate domeniile: medical, industrial,
institфonal, oolectivititi qi casnic.
1.2 IngTediente active: sйruri счаtеmале ф amoniu (0,1 - 0,5%), alcool (70 - 75%), gliсеriпй si altelo,
1.3 Produs testat сопfоrm standardului recomandat de OMS (Organizalia Mondialё а Sanatatii).
1.4 Imegistrat la Agenlia Nа{iопаlё pntru SбпЁtаtеа РчЬliсё in Registrul Na{iorиl а1 produselor
biodistructive. Certificat de imegistrare de stat/avizare ýanitaxa al produsului biocid Nr, 00088 din
20.1_1.2020, modificat la 25.10.2021 valabil рlпП 1а 20.11.20З0. Grupa рriпсiраld 1, tip de produs 1.
l .5 imegistгat la Agen{ia Medicamentului qi Ъispozitivelor МеdiсаlЪ in Kegisnul de Stat j Dispozitiveloг
Medicale sub Nr. DМ0001855з7 - DM000185538. CL IIа,

Z. П,Гrсасltаtеа microbiologici:
2.1 Chemidez skin asigurý sпесtrч in conditii счгяtе si mчrdаrе: bactericid, fungicid i lеччriсiф
virulicid, fuberculocid / micobacteгicid.

3. Instrucliuni qi domenii de utilizare:
3.1 Aplica{i р mЁinilpiele/tegument, fTecati рiпi сбпd pielea devine uscatii.

Dezinfectia ieienici - 15sec.
Dezinfectia chirurgicali - din 1sес efect rеmапепt рiпi la 3оrе,

4. Мisчri de рrесач!iе:
4.1 Inflamabil! !!
4.2 iп cazrrl conИctului сч ochii clёti[i imediat cu mulй арй qi consultali medicul.
4.3 А se pЁstra in ambalajul original inchis, in iпсёреri uscate, depaTte de lumina directa, sepTat de acizii
putgmici, oxidaлJi, alimente gi alte substante u;or inflmnabile, 1а tеmреrаturа sub +50"С.
4.4 In iпсйрегilе rmde se foloseqte dezinfectantul este iпtегzisй utilizarea focului deschis, inclusiv fumatul. Д
se evita fоrmаrеа electricititii statice in iпсбреrilе de рёstrаrе а dezinfectantrrlui.
4.5 Реrsоапеlе care ач contTaindicalii sau саrе sunt sensibile la interactiunea cu subsИn{ele chimice пu sunt
admise la ореrаrеа сu dezinfectant.
4.б Теrmеп de valabiljtate: 5 ani.

Dоmепiul de aplicare obiectul dezinfectirii Мiсrооrgапiýmе Timpul de ас{iuпе
Metoda de

dezinfectare
1. Institu{ii medicale
2. Industria farmaceuticf,
3. Industria cosmeticй
(oentre fitness, SPA, saloane de
frtrmuso{e s.a)

4. rndustria аlimепtаrй
5. Institu{ii de iпчй{йmffпt
(рrеqсоlаr, qcol ац uпiчеrsitац
case-irrtemat s.a.)

б. Mediu casrric

Miini/piele/tegument

Bacterii:
Е. Coli - Pseudamonas
aeruginosa, Епtеrососсus hirae,
Staphylococcus аurеus

1Ssec - 30sec

Fгесаrе /
qtеrgеrе

F'ungi / Levuri:
candida albicans

3Osec

Micobacterii:
М. ачium - М. tеrrае

30sec - 60sec

Virusi:
Poliovirus type l
Adenovirus tvDe 5

30sec



5. Metode fizico-chimice si analitice de eontrol;

Indicii Nоrmа
Aspect exterior gel sau lichid omogen, transparent, йrй incluziuni strйine

Culoare аlЬйstrа
Miros de alcool

рН 7,0 - 9,5

Densitatea, g/сmЗ 0,8 _ 0,95

5.1 Aspectul ехtеriоr se determiй vizual сопfоrm GOST 14б18.0-78.
5.2 Determinarea activiйfii ionilor de hidrogen (рН) se efectueazё in conformitate cu GOST R 50550:2005.
5.3 Determinarea densiй[ii se realizeazй prin metoda gTavimetrici in conformitate cu GOST 18995.1-7З.

PRBZENTARE: 0,03L,0,lL, 0,2L,0,5L; lL, 5L Data ultimei rечizuiri а textului: 10.09.2а22



Dепumirеа рrоdusчlui:

I)omeniu de aplicare:

Corespunde:

Рrоdusul:

Testare сu urmйtоаrеlе
standarde ;i metode:

Сопfirmаrе:

DECLAMTIA DE CONFORMITATE

"Chemidez Skin Gel/Lichid"

Dezinfectant репtru mflini/piele

сеriп|еlоr standardului SM EN 14885:2019 "Aplicarea stапdаrdеlоr еurорепе 1а

antiseptice 9i dezinfeotante chimice" (iп vigoare рriп Ноtбr8rеа Institufului de
Standardizare din Moldova пr. 79 din 11.04.2019), рriп сеrсеtйri stiin{ifice ?n
laborator acreditat (Л/л certificatului, de acreditare 20l480 diп 21.03.20lS\
Аsigurаrеа clasificЁrii, eficacitali i, аmЬаlЁrii qi eti сhеtбri i сопfоrm ;

HG Nr. 34412020 din 10.06.2020 "Regulamentul sanitar privind рчпеrеа ta
dispozi{ie ре рiаЦЁ qi utilizarea рrоdusеlог biocide" grир а рriпсiраld I ,

tip de рrоdus .1,, "Directive for Medical Divices 93/42 ЕЕС" Clasa II а
EN t3727 + А2 - Chemical disinfectants and antiseptics. Qrrantitative
suspension test fоr the evaluation of bactericidal activity in the medical аrеа.
Test method and rеquirеmепts (phase 2, step l): Е. Coli, Е. hirae.
Р. аеrugiпо.sа, S. аurеus
EN 1500 - Hygienic lrandrub: Е. Coli
EN l279l - Chemical disinfectants and antiseptics. Suгgical hand disinfection.
Test method and requiгements 2, step 2
EN l3624 - Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
fоr the evaluation of fungicidal оr yeasticidal activity in the medical аrеа. Test
method and rеquirеmепts (phase 2n step |): С. аlЬiсацs
EN l 4348 - Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of mycobactericidal activify оf chemical disinfectants in the
medical аrеа including instrument disirrfectants. Ъst methods and rеquiгеmепts
(phase 2, step 1\: М. аvium, М. tertцe
EN |4476 +А1 - Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative
suspension test fоr the evaluation of virucidal activity in the medical аrеа. Test
method and rcquirements (Phase 2/Step |): Poliayiпts Фре I, Дdепочirus Фре
5, Papillomoviruses, Епtеrочirusеs: Coxsackie, Echo, Poliovirus, Rhiпочirчsеs
(humап), Hepatovirus: Hepatitis А Virus (НАV) 3, Parechoviruses: Есhочirчs 22
and 23; Аdепочirus serotypes 40, 4|, 7, [В, 19, З7,, Norovirus, Rotavirus
(rеfеrirе: Vап Rеgепmоrtеl МНV et al., Eds.: Virus Ъхопоmу, Classification
and Nоmепсlаfurе of Иrчsеs, seventh rероrt of the iпtегпаtiопаl committee оп
taxonomy of viruses) ._ _ __

Certificat de iпrеgistrаrе de stat/avizare sanitarЁ al prodrrsului biocid
Nr. 00088 din 20.1 |.2020 valabil рiпй la 20.1 1.2030, eliberat de
NafionalД pentru Sйniltatea Publicf,. lпrеgistrаt in Registrul de

_Dispozitivelor Medicale sчЬ Nr. DМ0001855З7 - Nr. DM000185538
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<<Chemix Gruррr, SRL // MD-2023, RерuЫiса Moldova, mчп. Сhigiпiu, stt UziпеIог 7, of,8ll,
Ъl./Fах: +з7З 2284 3I 3б // Cod Fiscal 1008600021и8 // cod TvA 0з065l5 ii
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