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Introducere

Solutie de dezinfectare ,,Dezinfectant Farmol-cid”
Producator: SRL ,,LUXFARMOL”, Moldova
Seria: 631020

Data expirarii: 10.20.2025

Compozitie: Ethyl Alcool 73/, saruri cuaternare de amoniu 0,1% - 0,2%, albastru de metilen.

Scopul studiului: A determina activitatea tuberculocidda a mostrei de solutie de dezinfectare

,Dezinfectant Farmol-cid” conform EN 14563 Chemical disinfectants and antiseptics —

Quantitative carrier test for the evaluation of mycobactericidal activity of chemical disinfectants

for instruments used in medical area — Test methods and requirements.

Activitatea specificd a solutiei de dezinfectare ,,Dezinfectant Farmol-cid” a fost studiata la

sarcind organica redusa. In calitate de model de contaminare a fost utilizatd albumina serica

bovind (BSA) in concentratie de 0,03% (,,mediu curat”).
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Rezultatele testului (tuberculocid cantitativ prin metoda de imersie)
EN 14563 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used in medical area — Test
methods and requirements.

Denumirea produsului: ,,Dezinfectant Farmol-cid”
Producator: SRL , LUXFARMOL”, Moldova

Seria: 631020
Numarul de cani: 2

Neutralizator: metoda de filtrare membranara
Diluant utilizat pentru solutiile produsului: nu s-a utilizat
Aspectul solutiilor produsului: lichid de culoare albastra cu miros specific
Temperatura experimentului: (20,0+1,0)°C
Substanta interferenta: 0,03% BSA

Microorganism de testare: Mycobacterium terrae ATCC 15755
Temperatura de incubatie: (37,0 = 1,0)°C 21 zile

Validare si controale
Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul toxicitatii | Validarea metodei (C)
(NvO0) experimentale (A) neutralizantului sau Concentratia
filtratiei (B) produsului: 1,0%
Vel | 43+26 | x=69 | Vcl 46 x=46 | Vcl 52 x=52 | Vel 41 =41
Vc2 Vc2 V2 Vc2
30< x Nv0<160 XA >0,5xNv0 xB>0,5-xNv0 xC=>0,5-xNv0
X da [] nu X da []nu X da []nu X da [] nu
Experiment
Test-suspensie (N): N Vel Vc2 X wm =321 x 10°% 1gN=8,46
1076 321 No =N/10; IgN¢=7,46
107 31 7,17 <IgN <7,70
X da [ ] nu
Concentratia | Etape de | Calcul | Vcl V2 Na IgNa | IgR (1gNo | Termen
produsului diluare | pe cani =(x abo X =17,23) de
(%) wm * 10) contact
Gata de | 10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,98 15 sec
utilizare 107! >165 >165
10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,98 30 sec
10! >165 | >165
10° 13 <14 <140 <2,14 | >5,31 30 min
10! 1 <14
Seful Laboratorului de Microbiologie Sanitara
si Dezinfectologie,
Doctor in Stiinte Medicale /semnatural Surmageva E.V.

Executor responsabil

Cernis E.O.
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Rezultatele testului (tuberculocid cantitativ prin metoda de imersie)

EN 14563 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used in medical area — Test
methods and requirements.

Denumirea produsului: ,,Dezinfectant Farmol-cid”

Producator: SRL , LUXFARMOL”, Moldova

Seria: 631020

Numarul de cani: 2

Neutralizator: metoda de filtrare membranara

Diluant utilizat pentru solutiile produsului: nu s-a utilizat

Aspectul solutiilor produsului: lichid de culoare albastra cu miros specific

Temperatura experimentului: (20,0+1,0)°C

Substanta interferenta: 0,03% BSA

Microorganism de testare: Mycobacterium terrae ATCC 15755

Temperatura de incubatie: (37,0 = 1,0)°C 21 zile

Validare si controale

Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul toxicitatii | Validarea metodei (C)
(NvO0) experimentale (A) neutralizantului sau Concentratia
filtratiei (B) produsului: 1,0%
Vcl | 45446 | =91 | Vcl | 55+48 | x=103 | Vcl | 47+42 | x=89 | Vcl | 54+56 | x=110
Vc2 Vc2 V2 V2
30<x Nv0<160 XA >0,5-xNv0 xB>0,5-xNv0 xC=>0,5-xNv0
X da [] nu X da [] nu X da [] nu X da []nu
Experiment
Test-suspensie (N): N Vel Ve2 | x wm=194,55 105 [gN=8,29
1076 198 8,17 <IgN<8,70
107 | 16 [ da [ nu
Controlul  apei | Etape de | Calcul pecéani | Vei | Ve Xxwmx 10=170,00 -10°
(Nw): diluare 7,15 <Ig Nw <(IgN-1,3)
107 9+8 | 17 X da nu
Concentratia | Etape de | Calcul | Vcl V2 Na IgNa | IgR (1gNo | Termen
produsului diluare | pe cani =(x abo Xx =17,23) de
(%) wm ¢ 10) contact
Gata de | 10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,75 15 sec
utilizare 10! >165 | >165
10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,75 30 sec
107! >165 | >165
10° 1+3 <14 <140 <2,14 | >5,13 30 min
107! 1 <14
Seful Laboratorului de Microbiologie Sanitara
si Dezinfectologie,
Doctor in Stiinte Medicale /semnatural Surmageva E.V.

Executor responsabil Cernis E.O.
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Rezultatele testului (tuberculocid cantitativ prin metoda de imersie)

EN 14563 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used in medical area — Test
methods and requirements.

Denumirea produsului: ,,Dezinfectant Farmol-cid”

Producator: SRL , LUXFARMOL”, Moldova

Seria: 631020

Numarul de cani: 2

Neutralizator: metoda de filtrare membranara

Diluant utilizat pentru solutiile produsului: nu s-a utilizat

Aspectul solutiilor produsului: lichid de culoare albastra cu miros specific

Temperatura experimentului: (20,0+1,0)°C

Substanta interferenta: 0,03% BSA

Microorganism de testare: Mycobacterium terrae ATCC 15755

Temperatura de incubatie: (37,0 = 1,0)°C 21 zile

Validare si controale

Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul toxicitatii | Validarea metodei (C)
(NvO0) experimentale (A) neutralizantului sau Concentratia
filtratiei (B) produsului: 1,0%
Vel | 48449 | x=97 | Vcl | 55458 | x=13 | Vcl | 57+51 | x=108 | Vcl | 49+52 | x=101
Vc2 Vc2 V2 Vc2
30< x Nv0<160 XA >0,5xNv0 xB>0,5-xNv0 xC>0,5-xNv0
X da [] nu X da []nu X da []nu X da [] nu
Experiment
Test-suspensie (N): N Vel Ve2 | x wm = 181,82 -10% IgN=8,26
1076 187 9,17 <IgN<9,70
107 | 13 [ da [ nu
Controlul  apei | Etape de | Calcul pecéani | Vei | Ve Xxwmx 10=150,00 -10°
(Nw): diluare 7,15 <Ig Nw <(IgN-1,3)
105 7+8 | 15 [X] da [] nu
Concentratia | Etape de | Calcul | Vcl V2 Na IgNa | IgR (1gNo | Termen
produsului diluare | pe cani =(x abo Xx =17,18) de
(%) wm ¢ 10) contact
Gata de | 10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,70 15 sec
utilizare 10! >165 | >165
10° >165 | >165 >3000 >3,48 | <3,70 30 sec
107! >165 | >165
10° 6+3 <14 <140 <2,14 | >5,03 30 min
107! 1 <14

Seful Laboratorului de Microbiologie Sanitara
si Dezinfectologie,
Doctor in Stiinte Medicale /semnatural Surmageva E.V.

Executor responsabil Cernis E.O.
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CONCLUZIE

S-a efectuat studiul experimental al produsului ,,Dezinfectant Farmol-cid”, Producator

SRL ,,LUXFARMOL”, Moldova, conform standardului EN 14563 ,,Chemical disinfectants and

antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of mycobactericidal activity of chemical

disinfectants for instruments used in medical area — Test methods and requirements”.

S-a constatat, ca produsul ,,Dezinfectant Farmol-cid” poseda activitate tuberculocida in

raport cu test-tulpina Mycobacterium terrae ATCC 15755 la expunerea la contact cu produsul

finit de 30 de minute (Ig R> 5,03 - 5,31).

Seful Laboratorului de Microbiologie Sanitara
si Dezinfectologie,
Doctor in Stiinte Medicale /semnatura/ Surmaseva E.V.

Executor responsabil

Cernis E.O.
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INTRODUCERE

Produs pentru piele «kFARMOL-CID», producatorul «Lux-Farmol», Moldova, este un
antiseptic gata de utilizat sub forma unui lichid albastru deschis cu un miros specific.

Se emite in flacoane a cate 1000 ml.

In calitate de substante active si auxiliare, produsul contine:

- etanol 73 %;
- alchildimetilbenzilamina 0,1 - 0.2 %.

Medicamentul este gata de utilizare si nu poate fi diluat.

Produsul pentru piele "FARMOL-CID", destinat antisepticii mainilor personalului
medical Tnainte si dupa diverse manipulari (pentru dezinfectarea igienicd si chirurgicala a
mainilor) si pentru dezinfectarea regiunii de operare a pielii pacientului. Conform CT U20.2-
32456433-003:2013 pentru dezinfectantul "FARMOL-CID”, antisepticele igienice pentru maini
includ aplicarea a 3 ml de produs pe palme si tratarea mainilor timp de cel putin 30 de secunde.

Scopul lucrarii: determinarea eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu un preparat

pentru piele ,,FARMOL-CID” 3 ml la expunere.

1. MATERIALE SI MEDII
1. Sdpun lichid de potasiu;
2. 60.0 % 1- propanol;
3. Cultura-test E. coli (susa K12);
4. Mediu nutritiv lichid BSC;
5. Mediu nutritiv lichid BSC cu neutralizator;
6. Mediu nutritiv dens ACS;
7. Neutralizator complex: polisorbat-80 - 5%, lecitind - 0,5%. tiosulfat de sodiu - 0.7%, histidina
- 0,5%, saponina - 3 %;

8. Produs pentru piele «<FARMOL-CID».
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2. METODE DE CERCETARE
In lucrare, au fost utilizate prevederile urmiatoarelor standarde europene:

- EN 12353:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Preservation of microbial strains
used for the determination of bactericidal and fungicidal activity.

- Brussels: European Committee for Standardization [1];

- EN 13727 Test de suspensie cantitativd pentru determinarea activitdtii bactericide a
dezinfectantilor chimici si a antisepticelor utilizate in sferele alimentare, industriale, casnice si
institutionale [2];

- JICTY EN 12791:2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT). Dezinfectanti chimici si
antiseptici. Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, etapa 2)
[31;

- BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand
disinfection. Test method and requirements (phase 2, step 2) [4].

Determinarea activitatii specifice a unui agent intr-un test cantitativ de suspensie precede
studiul sau ulterior In conditii apropiate de utilizarea practica.

Principiul metodei suspensiei cantitative a fost - solutie de testare sau un agent nediluat a
fost adaugat la un amestec de suspensie de lucru de microorganisme pentru un timp de expunere
selectat. La sfarsitul expunerii, o portiune din amestec a fost transferatd la un neutralizator si,
dupa 5 minute, s-au facut inoculari pe un mediu nutritiv solid adecvat.

In paralel cu experimentele, au fost stabilite controale obligatorii, care reflectau
corectitudinea metodologiei si impiedicau primirea de rezultate fals pozitive sau false negative. S-
au folosit urmatoarele comenzi:

- controlul numirului de microorganisme (UFC/cm?) in testul de lucru — suspensie (N);

- controlul conditiilor experimentale (A), a fost stabilit numai pentru expunerea maxima,
care a fost utilizatd in experiment;

- controlul absentei toxicitatii neutralizatorului (B);

- controlul eficacitatii neutralizarii (C).

Numarul de microorganisme din testul de lucru - suspensie (N) a fost controlat prin placare
pe un mediu nutritiv solid cu dilutii de zece ori de 10 si 107,

La efectuarea altor controale indicate, a fost utilizatd o suspensie de validare (Nv) cu un
continut de microorganisme de la (3,0 x 10%) la (1,6 x 10*) UFC / cm?, care a fost controlati prin

insamantare cu o dilutie obtinutd in asa fel incat numarul de microorganisme in 1 cm?® a fost de la
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30 la 160 UFC (Nvo). Ulterior, valoarea Nvo obtinutd a fost utilizatd pentru comparatie cu
controalele A, B si C pentru a verifica metodologia.

Controlul A a fost efectuat dupd cum urmeazi: un amestec de 1 cm® din substanta care
interfereazi si 1 cm® din suspensia de validare a fost pastrat timp de 2 minute, apoi s-au adiugat 8
cm® de apd si, dupd o perioadd corespunzitoare expunerii maxime din experiment, s-a ficut
inocularea pe mediu nutritiv solid adecvat.

Controlul toxicitatii neutralizatorului (B) a fost efectuat inainte de inceperea studiului si
simultan cu acesta pentru a verifica absenta unui efect negativ al ingredientelor lichide
neutralizante asupra activititii vitale a microorganismelor. Pentru aceasta, s-a adiugat 1 cm® din
suspensia de validare (Nv) la 8 cm® din inactivatorul selectat si, dupd 5 minute de contact, o
portiune din amestec a fost semanata pe mediul nutritiv.

Controlul eficacitatii neutralizarii (C) a fost, de asemenea, efectuat mai intdi inainte de
inceperea studiului, apoi neaparat simultan cu fiecare serie de experimente. Acest control este
foarte important deoarece este un indicator al validarii unei metode si indicd daca a avut loc
neutralizarea. Controlul C a fost efectuat cu cea mai mare concentratic a probei testate.
Amestecul probei experimentale a fost transferat intr-un lichid neutralizant si, dupa o interactiune
de 5 minute, s-a addugat o suspensie de validare a microorganismului (Nv). Semanatul a fost
efectuat dupa 30 de minute.

Dupa incubare, s-a numdrat numarul de colonii crescute in mediu si s-a determinat
reducerea.

Numararea a fost efectuatd din placi pe care numarul de colonii corespundea limitelor
permise pentru numarare - de la 14 la 330 de unitati de formare a coloniilor (CFU). Limita
inferioara (14) se datoreaza faptului ca cu cat este mai mic numarul de colonii numarate in
esantion (1 cm®), cu atat este mai mare variabilitatea si, prin urmare, contorizarea ulterioard poate
duce la rezultate eronate Limita inferioara se aplica numai esantionului. Limita superioara reflecta
efectul cresterii confluente a coloniilor, inhibarea cresterii datoritd epuizarii nutrientilor. Acest
lucru se aplica numai numardrii pe o placa, nu esantionului.

Calculele au fost efectuate in conformitate cu formulele prevazute in EN [2 |.
Concentratia de microorganisme din suspensia initiald de testare N, a carei valoare a fost
obtinuta din rezultatele a doua dilutii succesive, a fost calculata prin formula:

C
N= (n;+0,1n2)10~
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Unde ¢ — suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
n; — volumul probei care a fost inoculati din dilutia inferioar, cm?;

. . - . . . 3.
n2 — volumul probei care a fost inoculata cu o dilutie mai mare, cm”;

107 — factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare.

Calcularea Na se efectueaza conform formulei:

ce 10 , unde
N= (n;+0,1n2)10*

¢ - suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
n; —volumul probei care a fost inoculati din dilutia inferioars, cm?;

n2 — volumul probei care a fost inoculati cu o dilutie mai mare, cm>;

107 — factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare. Dacd cea mai mare dilutie a avut o
valoare Na de ,,> 6600, doar cea mai mica dilutie a fost selectata ca rezultat total al Na. Daca cea

mai mica dilutie a avut o valoare de Na de ,,<140”, doar cea mai mare diluare a fost luata ca

rezultat total al Na.
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Au fost utilizate maximum 2 dilutii seriale pentru a calcula Na ca medie semnificativa.

S-a luat 1n considerare conditia ca pentru rezultatele calculate prin determinarea valorilor
medii semnificative a doua dilutii consecutive (N si Na), raportul dintre media celor doud rezultate
nu a fost mai mare de 15 si nu mai putin de 5.

Valorile obtinute ale N, Na au fost convertite in logaritmi zecimali (Ig) si s-a determinat
logaritmul reducerii.

In testul cantitativ de suspensie, s-au calculat valorile 1g Ny (concentratia de microorganisme
din amestecul testat la inceputul expunerii, care este i/10 din valoarea medie calculatd a N, ca urmare
a diludrii de zece ori cu adaosul a agentului si a substantei care interfereaza) conform urmatoarei
formule:

lg No=Ig N-L.

Reducerea (R) 1n testul cantitativ de suspensie a fost calculata ca diferenta intre valorile 1g No
si lg Na.

Controalele si verificarea metodei.

Inregistrarea rezultatelor a inceput cu verificarea controalelor pentru respectarea criteriilor

stabilite mai jos.

N a fostintre 1,5 « 10%- 5+ 10% UFC /em?® (8,17 <1g N <8,70)
No a fost intre 1,5« 10- 5 « 10’ UFC/cm? (7,17 <1g N <7,70)
Nvo  a fostintre 30 u 160 UFC/cm’? (3,0+10'u 1,6 + 10?)

Nv a fost intre 3,0 * 10 si 1,6 » 10° UFC/cm®
A, B, C a fost egald sau mai mare decat 0,5 ¢ Nvo
Controlul valorilor medii semnificative: coeficientul nu este mai mic de 5 si nu mai mare de 15.

Daca valoarea martorului A nu a indeplinit limitele de mai sus, sa considerat ca cultura de
testare nu a fost viabila in conditiile experimentale date. Nerespectarea valorii de control B cu
limitele contabile solicitate a indicat faptul ca neutralizatorul selectat este destul de toxic pentru acest
tip de microorganism si nu poate fi utilizat in experiment. Daca valoarea controlului C nu se
incadreaza in limitele cunoscute de contabilitate, acest lucru indicd faptul ca lichidul neutralizant
utilizat nu inactiveazd efectul antimicrobian al prototipului si nu poate fi utilizat pentru cercetari
ulterioare ca neutralizator.

Daca s-a detectat oricare dintre abaterile mentionate mai sus de la criteriile de evaluare
specificate, rezultatele experimentului nu au fost luate in considerare si nu s-au efectuat alte calcule.
In acest caz, experimentul a fost repetat.

Un experiment nativ a fost folosit in experiment.

Agentul a fost considerat a avea activitate specifica in conditiile specificate intr-un test

cantitativ de suspensie cu o reducere medie de cel putin 5 g pentru bacterii.



Traducere in limba romdnd

Metoda de cercetare a eficacitatii dezinfectarii chirurgicale a mainilor.

Tehnica spalarii mainilor se realizeaza conform metodei standard (conform standardului)
folosind apa, antiseptice pentru maini - conform aceleiasi metode standard, dar fara utilizarea apei
prin frecarea antisepticului Tn maini uscate.

Mijloacele pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor sunt evaluate conform criteriului: efect
antimicrobian imediat dupa prelucrarea mainilor.

Principiul metodei

Pentru a Indepdrta murdaria si microflora tranzitorie de pe maini, se efectueaza o spalare simpla
preliminard a mainilor fard utilizarea detergentilor cu activitate antimicrobiana, ceea ce face posibila
evitarea rezultatelor eronate ale experimentului.

La examinarea produsului, se iau urmatoarele mostre manuale:

- imediat dupa spalarea preliminara a mainilor (inainte de prelucrarea cu produsul);
- imediat dupa prelucrarea cu produsul (actiune instantanee).

Actiunea instantanee (Al) se caracterizeaza printr-un factor de reducere, care este raportul a
doud valori (inainte si dupd prelucrare) estimate pe o parte din care a fost prelevatd o proba dupa
prelucrare.

Pentru a compensa influentele externe, factorii reducerii AP sunt comparati individual cu
factorii corespunzatori pentru reducerea EP a prelucrarii chirurgicale al mainilor, efectuat in paralel
pe aceiasi voluntari. O metodd de incrucisare este utilizatd pentru a studia un agent. Subiectii sunt
impartiti aleator in doud grupuri de dimensiuni egale. In prima serie, experimentul a fost realizat cu
grupa 1 folosind un preparat de referinta (EP) de prelucrare manuala (60,0% 1-propanol) si grupul 2
utilizand un preparat experimental (EP) de prelucrare manuald cu agentul testat. Dupa cel putin 1
sdptamana, timp in care microflora normala a pielii este restabilitd, experimentul se repeta cu roluri
modificate (a doua serie).

Procedura de cercetare

Acest experiment a fost realizat pe 20 de subiecti voluntari sdnatosi cu varsta de cel putin 18
ani, cu pielea sdnatoasa a mainilor fard taieturi sau iritatii, cu unghiile scurte si curate. Cu 1 (o)
saptdmand Tnainte de inceperea experimentului, acestia nu ar trebui sa utilizeze substante cu actiune
antimicrobiana (de exemplu, sapunuri medicale sau creme pentru maini).

a) Spalarea mainilor prealabild. Spalati-vd mainile timp de 1 minut cu 10,0 ml sdpun de
potasiu. Dupa ce va clatiti mainile sub apa curenta de la robinet, uscati-le bine cu prosoape de hartie.

6) Determinarea numarului de microorganisme pe maini nainte de prelucrare cu produsul.

Imediat dupa uscare, frecati 1 minut cu varful degetelor pe fundul unei cutii Petri, care
contine 10,0 cm® de BST fira neutralizator, pentru a evalua eliberarea microflorei pielii inainte de

preelucrare a mainilor. Utilizati Vasele Petri separate pentru fiecare mana.
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Pentru a determina numarul de microorganisme din proba obtinuta, pregatiti o proba diluata
de 10" si 10 folosind BST. Se inoculeazi 0,1 cm?® din fiecare dilutie pe suprafata vasului AST. Pe
baza experientei de laborator, poate fi necesard o inoculare suplimentari de 0,1 cm3cu probi
nediluata. Intervalul dintre esantionare si inoculare pe suport nu trebuie sa depaseasca 30 de minute.

Imediat dupa prelevare, degetele trebuie frecate impreund pana cand TSB rezidual se usuca.
Dupa aceea, cu un grup de voluntari, se efectueaza procesarea PR, cu un alt grup - prelucrarea PE a
mainilor.

B) Procedura de referinta pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor

Introduceti 3,0 cm de 60,0% 1-propanol in palmele uscate care formeazd un castron pentru
primul grup de voluntari si prelucrati mainile conform procedurii standard pentru maini, asigurandu-
va cd mainile sunt complet acoperite cu produsul de referinta.

Dupi frecare aproape completd, repetati procedura cu urmitorul 3,0 cm? 60,0% 1-propanol.

Procedura PR dureazi 3 minute. In acest timp, mainile trebuie umezite cu 60,0% 1-propanol.
r) Procedura experimentald a prelucrarii chirurgicale a mainilor cu solutie.

Efectul instantaneu al remediului experimental dupa prelucrarea este determinat pe de o parte.
Mainile sunt spdlate conform procedurii standard de spdlare a mainilor. Palmele, incheieturile si
antebratele sunt spalate in modul specificat inainte de expirarea perioadei de timp specificate - 1
min.

1) Definitia actiunii instantanee (Al)

Dupa procesare si uscare, se utilizeazd o procedura de prelevare cu o singurd mand, pentru
insdmantare, s-au folosit volume de 1,0 cm3 si 0,1 cm3 de proba nediluata si 0,1 cm3 cu dilutie 10-
1. BST ar trebui sa includa un neutralizator la semanatul atat cu PR, cat si cu PE.

Contabilitatea rezultatelor si contorizarea.

Lg reducerii Al a fost determinat pentru fiecare subiect cu diferenta dintre valorile lg inainte
si dupd tratament pe aceeasi mana.

Apoi, valorile medii aritmetice ale tuturor reducerilor individuale de Ig sunt calculate separat
pentru Al atat pentru procedura de referinta PR, cat si pentru procedura cu instrumentul PE.

Daca datele indeplinesc toate cerintele validarii metodei, valorile de reducere ale
procedurilor PR si PE pot fi comparate intre ele pentru o evaluare separatd a efectului instantaneu
(AD).

Validarea experientei

Rezultatele experimentului pot fi utilizate pentru evaluari ulterioare daca indeplinesc
urmatoarele criterii, altfel experimentul trebuie repetat.

Cerinte pentru acceptabilitatea rezultatelor testelor:

- trebuie sd fie disponibile rezultatele a cel putin 18 voluntari;
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- valorile medii ale lg inainte de tratament (Ig N) atat pentru procedurile PE, cat si pentru
cele PR trebuie sa fie de cel putin 3,5.

Valoarea PR

Dacé calitatea datelor s-a dovedit a fi acceptabild, atunci acestea pot fi utilizate pentru a
evalua eficacitatea instrumentului, in conditii experimentale, aplicind urmatorul criteriu de validitate:

- pentru orice agent, reducerea medie a lg obtinutd pentru MD nu trebuie sa fie semnificativ
mai mica decat reducerea obtinuta cu 1-propanol de referintd (60,0% vol.); un agent care indeplineste
aceasta cerinta este considerat adecvat pentru chirurgia mainilor;

- daca valoarea medie a reducerii lg pentru agent este mai micad decét reducerea obtinuta cu 1-
propanol de referintda (60,0% 1in volum), atunci aceastd diferentd ar trebui verificatd pentru
semnificatie statisticd; confirmarea statisticd a acestor rezultate (diferenta este fiabild) indica
inadecvarea instrumentului pentru tratamentul chirurgical al méinilor;

Verificarea semnificatiei

Experimentul Wilcoxon cu randuri marcate pereche este utilizat pentru a testa Ig R mediu al
unui singur agent, OD versus EP.

Datoritd faptului ca aceasta experienta in aplicatia descrisd are mai multe confirmari, nivelul
de incredere este stabilit ca p = 0,1 pentru evaluarea MD a procedurii experimentale. Aceasta
experientd se desfasoara unilateral. Folosind datele existente, eficacitatea procedurii experimentale
descrise a fost stabilitd pentru a detecta o diferenta de aproximativ 0,6 lg intre doud valori medii ale

lg R la o probabilitate de 95,0%.

3. REZULTATELE CERCETARILOR

3.1 Selectarea lichidului neutralizant

Sarcina principald inainte de a efectua un studiu pentru a determina activitatea antimicrobiana
a probelor prezentate a fost selectarea unui inactivator adecvat non-toxic In ceea ce priveste
microorganismele, care ar neutraliza efectul rezidual al fondurilor, pentru a obtine date obiective.

Pe baza experientei de laborator, in studiile noastre am folosit un neutralizator complex (NC)
din urmitoarea compozitie: 50 g/dm® polisorbat-80, 10 g/dm? L-histidind, 10 g/dm? lecitina intr-un
tampon fosfat. Pentru a determina un inactivator adecvat, metoda de diluare-neutralizare cu un
neutralizator a fost validata utilizind aceeasi proceduri ca si pentru control C. In paralel, toxicitatea
neutralizatorului impotriva tulpinilor testate de cercetare a fost investigatd utilizdnd aceeasi
procedura ca si pentru controlul B, dar expunerea a fost utilizatd nu timp de 5 minute, asa cum este
indicat in standard, ci timp de 30 de secunde, de cand a fost setat controlul C , expunerea culturii
testate 1n neutralizator dupa adaugarea concentratiei maxime a prototipului este exact 30 de secunde.

Rezultatele obtinute la determinarea toxicitatii neutralizatorului (controlul B) si a capacitatii

de inactivare (controlul C) in raport cu prelucrarea manuala ,FARMOL-CID” sunt prezentate in
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Tabelul 1.

Dupa cum se poate vedea din Tabelul 1, NC s-a dovedit a fi un neutralizator eficient al
efectului rezidual al substantelor active incluse in compozitia produsului, precum si netoxic fata de
tulpinile testate de bacterii E. coli, ca evidentiat de numarul de UFC din experiment, care se
incadreaza in limitele admise (0,5 ¢ Nvo).

Tabelul 1. Determinarea toxicititii neutralizatorului si a eficacititii acestuia (UFC / cm?).

Testul-susa Controlul B Controlul C Contro}ul
’ culturii*
E. coli K 12 NCTC 10538 72 7! 73

Nota: * - O suspensie de validare a microorganismului a fost utilizata ca control al culturii. (Nvo).

Pe baza rezultatelor obtinute, s-a decis ca un neutralizator complex, a cdrui compozitie este
indicata mai sus, este optim pentru cercetari ulterioare.

3.2 Studiul activitatii antimicrobiene a dezinfectantului "FARMOL-CID" in metoda
suspensiei

Metoda suspensiei cantitative a fost utilizata pentru a stabili efectul bactericid de iesire al
prototipului in conditii experimentale. Pentru a crea conditii practice in experiment, am folosit o
substanta care interfereaza la o concentratie de 0,03%.

Asa cum se indica 1n sectiunea 2.2, agentul antiseptic are o activitate teoretica specifica in
conditii specificate intr-un test de suspensie cantitativa cu o reducere medie de cel putin 5 Ig
pentru bacterii.

Rezultatele medii ale studiului activitatii antimicrobiene a mijloacelor pentru tratarea
mainilor ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2. Rezultatele testelor (suspensie cantitativa bactericida)

EN 13727

Denumirea solutiei: solutia pentru prelucrarea mainilor <cFARMOL-CID»
Producatorul: Lux-Farmol, Moldova

Cantitatea vaselor: 2/cm’

Neutralizator: neutralizator complex

Solvent utilizat pentru solutii de produse: nu s-a utilizat

Aspectul solutiilor produsului: un gel albastru opac cu un usor miros specific
Temperatura experimentului: (20,0 + 1.0) °C

Substanta care interfereaza: 0.03 % ACS

Testarea microorganismului: E.coli K 12 NCTC 10538

Temperatura de incubatie: (36,0 + 1.0) °C 24 - 48 ore

Validare si controale

. . s Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
Suspensie de validare Controlul conditiilor . . . ..
(Nvo) experimentale (A) neutralizatorului sau Concentratia agentului:

© P filtrarii (B) proba nediluata

Vel  [33+35 [x=68 |Vcl |31+ 38| x=69| Vcl |32+35 [x=67 Vel |28+31  |x=59

Ve2 Vc2 Ve2 Vc2

30<xNvo <160 xA>0.5¢xNvo xB >0.5*xNvo xC>0.5+xNvo
DA NU | DA NU | DA NU | DA
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Experiment
test-
suspensic N | Vel | Ve2 | ywm=259,09«10°:IgN = 8,41
) No =N/10 : 1gNo = 7,41
: -6 ’
®) 10 | 258 7,17 <lg N < 7,70
107 27 DA NU
Concentratia Etape de |Calculareape | Vel |[Vc2 Na IlgNa [IgR
solutiei (%) diluare |vase = (x sau wm (IgNo= | Termenul
«10) 7.41) contactului
(cek)
10° 1+1 <14 <140 <2,15 | >5,26
Proba nediluatd | 107! 0+0 <14 30
10~ 0+0 <14
Proba nediluatd | 10° 0+0 <14 <140 <2,15 | >5,26
10! 0+0 <14 60
102 0+0 <I4
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3.3 REZULTATELE CERCETARILOR PRIVIND EFICACITATEA ANTISEPTICELOR
CHIRURGICALE PENTRU MANI PRIN INTERMEDIUL ,,FARMOL-CID”

Metodele de cercetare conform:

JACTY EN 12791: 2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT) Dezinfectanti chimici si antiseptici.
Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, pasul 2). BS EN
12791:2016 +A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method
and requirements (phase 2. step 2).

Investigarea eficacitatii prelucrdrii chirurgicale a mainilor, cu expunerea procedurii
experimentale timp de 1 min. prin intermediul ,,FARMOL-CID”, realizat cu implicarea a 20 de voluntari
(20 de persoane testate).

Rezultatele obtinute ale studiului eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu o expunere de

1 min. inseamna ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabel. 3-7.
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Tabelul 3 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu solutia de referintd in actiune

instantanee
Test-fata Cantitatea UFC 1n vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
do | dreaptd sau =53 107 107 107 10"
stanga 0,1 ml 0,1 ml 1,0 ml 0,1ml 0,1ml
1 2 3 4 5 6 7
1 S 172 18 178 8 4
D 16 0 112 11 0
2 S >330 176 >330 71 6
D >330 226 >330 167 18
3 S >330 154 >330 53 8
D >330 272 >330 68 3
4 S >330 204 >330 39 5
D >330 55 >330 36 3
5 S >330 76 >330 53 3
D >330 81 >330 36 0
6 S 58 8 >330 51 4
D 33 3 164 19 3
7 S 166 18 320 65 12
D 162 15 192 39 4
8 S 233 31 201 29 2
D 191 28 129 14 3
9 S >330 271 >330 56 17
D 325 47 >330 41 19
10 S 311 49 276 32 6
D >330 183 318 24 4
11 S 256 29 119 16 3
D 167 23 155 16 2
12 S 329 52 121 16 1
D >330 113 185 32 5
13 S >330) 228 164 20 3
D 296 34 32 3 0
14 S 309 54 278 74 14
D >33( 48 191 38 5
15 S 125 17 147 18 2
D 230 37 177 26 5
16 S 77 15 127 17 2
D 154 30 188 21 4
17 S >330 199 >330 217 39
D >330 205 >330 321 61
18 S 59 8 71 14 2
D 176 19 86 15 13
19 S 232 29 190 15 2
D 287 25 83 6 1
20 S >330 136 236 41 7
D >33() 178 >330 65 8
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Tabelul 4 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu FARMQL-CID in actiune instantanee

Test-fata Cantitatea UFC in vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
o dri‘g’;agga“ 107 107 109 107 107
0,1 ml 0,1ml 1,0 ml 0,1 ml 0,1ml
1 2 3 4 5 6 7
| S >330 92 >330 88 6
D >330 96 272 19 2
) S >330 228 76 8 0
D >330 98 29 2 0
3 S >33() 105 209 19 2
D >33() 302 61 7 0
4 S >33() 129 58 4 0
D >330 47 9 1 0
5 S >33() 52 330 5 3
D >330 57 96 11 2
6 S 312 38 18 2 0
D >330 267 152 12 2
7 S >330 329 6 1 0
D >33() 122 12 2 0
3 S >330 59 79 8 1
D >330 64 25 2 0
9 S >33() 312 98 16 2
D >330 251 150 18 2
10 S >330 110 36 3 0
D >33() 126 280 21 3
1 S >330 73 114 9 1
D >33() 118 19 2 0
12 S >33() 218 8 0 0
D >330 164 55 4 0
13 S 163 21 124 14 0
D 269 41 219 42 8
14 S >33() 106 16 2 0
D >33() 94 241 26 3
15 S 240 47 76 9 1
D 256 18 25 3 0
16 S >33() 116 14 2 0
D >330 68 88 9 1
17 S >33() 262 196 14 2
D 318 35 136 12 2
13 S >330 38 95 9 0
D >330 94 67 8 1
19 S 284 113 >330 199 36
D >330 136 236 41 7
S >330 317 78 8 1
20 D >330 223 17 2 0
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Tabelul 5 — Comparatia eficientei dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu produsul de referintd si
produsul experimental ,,FARMOL-C1D” la actiune instantanee

Test- Tratamentul mainilor de referinta Tratament pentru maini cu experienta
fata (actiune instantanee) (instant)
Pani la Dupa prelucrare IgR Pani la Dupa prelucrare | IgR
1 3,72 2.15 1,57 4,97 2.68 2.29
2 4.30 2,54 1,76 5,18 1,67 3,51
3 4,31 2,78 1,53 5,25 2.06 3,19
4 4,03 2,58 1.45 4,89 1,36 3,53
5 3,90 2,64 1.26 4,74 1.76 2,98
6 3,65 2.47 1.18 5,01 1,72 3,29
7 4,22 243 1.79 5.31 0,93 4,38
8 4,34 2,22 2.12 4,79 1,64 3,15
9 4,48 2,78 1.70 5.45 2.1 3,35
10 4,38 2.47 1,91 5.07 2,0 3,07
11 4,33 2.14 2.19 4.96 1,67 3,29
12 4,30 2,20 2.10 5,27 1,32 3,95
13 4,92 1,86 3.06 4,39 2.23 2,16
14 4,10 2,42 2.10 4,5 1.79 2,71
15 4,25 2,23 2,02 4,41 1.64 2,77
16 4,07 2,20 1,87 4,95 1.54 3.41
17 4,31 1.46 0,85 4.96 2,23 2.73
18 3,52 2.70 0,82 4.77 1,9 2.87
19 4,41 2,09 2,32 4.26 2,81 1,45
20 4,19 2,43 1,76 5,42 1.56 3,86
X 4,15 2,49 1.68 4,96 1.78 3,18
N 20 20 20 20 20 20

Nota: *Valoarea medie a mainii drepte si stangi
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Tabelul 6 —Comparatie statistica a valorilor obtinute pentru procedura de referintd si procedura
pentru prelucrarea mainilor cu produsul ,,FARMOL-CID” la actiune instantanee.

Test-fata IgR obtinut in urma Diferenta de Randul diferentelor
Procedurii de Prelucrarii olgaritmi Fard marca Cu marci
referintd mainilor cu

1 1,57 2,29 -0,72 2 -2
2 1,76 3,51 -1,75 13 -13
3 1,53 3,19 -1.66 11 -11
4 1,45 3,53 -2,08 17 -17
5 1,26 2,98 -1.72 12 -12
6 1.18 3,29 -2.11 19 -19
7 1,79 4.38 -2,59 20 -20
8 2,12 3,15 -1.03 6 -6
9 1,70 3,35 -1,65 10 -10
10 1,91 3,07 -1,16 8 -8
11 2,19 3,29 -1,10 7 -7
12 2,10 3,95 -1,85 14 -14
13 3,06 2,16 0,90 5 +5
14 2,10 2,71 -0,64 1 -1
15 2,02 2,77 -0,75 3 -3
16 1,87 3,41 -1,54 9 -9
17 0,85 2,73 -1,88 15 -15
18 0,82 2.87 -2,05 16 -16
19 2,32 1,45 0,87 4 +1
20 1,76 3,86 -2,10 18 -18

Suma randurilor (+): 6,0:, Suma randurilor (-): 204,0

Comparand suma mai mica a seriei (6) cu valorile tabulare din tabelul Wilcoxon pentru n = 20 la un
nivel de semnificatie p = 0,01 (= 37) sau p = 0,1 (= 69), vedem ca valoarea calculatd este mai mica

decat valoarea tabelara, ceea ce inseamna ca diferenta este fiabila.
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Tabelul 7 — Evaluarea ,,FARMOL-CID” (compararea valorilor medii ale reducerilor de Ig obtinute
pentru medicamentul experimental si medicamentul de referinta (PR)

Actiune evaluata Valoarea medie lg-reductiei Fiabilitatea diferentei
«FARMOL-CID» PR
Actiune instantanee A (p>0,1)
3,09 177

Nota: a.i. - neveridica

Conform cerintelor BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics.
Surgical hand disinfection. Test method and requirements (phase 2. step 2) solutia «KFARMOL-
CID» este potrivita pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor dupa cum urmeaza: frecati In maini
3,0 cm3 dupa cum este necesar pentru a mentine mainile umede timp de 1 minut.

Ca rezultat al determinarii eficientei antisepticii chirurgicale a mainilor atunci cand se freaca
timp de 1 minut, s-a constatat ca efectul dezinfectant al agentului "FARMOL-CID" cu actiune
instantanee indeplineste criteriile de eficienta pentru agentii destinati dezinfectarii chirurgicale a

mainilor.
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CONCLUZIE

Actiunea bactericidd a agentului a fost prezentata in testul-susd E-coli K 12 NCTC 10538
intr-o metoda cantitativa de suspensie, care a fost utilizatd pentru a stabili activitatea unui esantion
de test in conditii experimentale. S-a constatat ca dezinfectantul "FARMOL-CID" a prezentat o
activitate bactericidd ridicatd in starea nativa atunci cand a fost expus timp de cel putin 30 de
secunde (logaritmul reducerii E. coli a fost> 5,26 1g).

Pe baza rezultatelor determinarii eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor, s-a stabilit ca
agentul ,FARMOL-CID” este potrivit in conformitate cu cerintele BS EN 12791:2016+A1:2017
«Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method and requirements
(phase 2 step 2)». Pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor, agentul trebuie frecat in maini Intr-un

volum de 3,0 cm? timp de 1 minut.
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INTRODUCERE

Dezinfectantul pentru piele ,,FARMOL-CID”, produsul companiei ,,LUXFARMOL”
(Moldova) este un antiseptic gata de utilizare sub forma de un lichid de culoare albastra deschisa
cu un miros specific. Se produce in flacoane a cate 1000 ml.

In calitate de substante active si auxiliare dezinfectantul contine:
— alcool etilic — 73%;
— alchildimetilbenzilamoniu — 0,1-0,2%.

Preparatul este gata de utilizare si nu necesita sa fie dizolvat.

Dezinfectantul pentru piele ,,FARMOL-CID” este destinat pentru antiseptica mainilor
personalului medical Tnainte si dupd efectuarea diferitor proceduri (pentru dezinfectarea igienica
si chirurgicalda a mainilor), precum si pentru dezinfectarea cdmpului operational al pielii
pacientului. Conform Instructiunii tehnice ¥20.2-32456433-003:2013 pentru solutia de
dezinfectare ,,FARMOL-CID”, antiseptica igienicd a mainilor include aplicarea de 3 ml de
solutie pe regiunea palmilor si prelucrarea mainilor timp de nu mai putin 30 de secunde.

Scopul studiului: Determinarea eficacitatii prelucrarii igienice a mainilor cu solutia de
dezinfectare pentru piele ,,FARMOL-CID” 3 ml in conditii de expunere timp de 30 de secunde.

1. Materiale

e Sapun lichid de potasiu;

e 2-propanol 60%;

e Test-cultura E.coli (tulpind K12 NCTC 10538);

e Mediul nutritiv lichid — solutie de soia si cazeinda (BSC)

e Mediul nutritiv BSC cu neutralizant;

e Mediul nutritiv solid - agar de soia tripticaza (AST);

e Neutralizant complex (tvin-80 - 5%, lecitind — 0,5%, tiosulfat de natriu — 0,7%, histidina
0,5%, saponind — 3%).

e Solutia de dezinfectare pentru piele ,,FARMOL-CID”

2. Metode de cercetare a eficacitatii antisepticii igienice a mainilor

Conform cerintelor Standardului european (EN) pentru determinarea actiunii
antimicrobiene a unei solutii in calitate de test-tulpind a fost folositd culturd de referintd a
microorganismelor E. coli K 12 NCTC 10538. Pentru pregatirea suspensiei de lucru a test-
tulpinilor bacteriilor a fost folositd solutia tampon de fosfat cu clorura de sodiu pH 7,0.

Pentru cultivarea test-tulpinii si efectuarea tuturor incercdrilor s-au folosit mediile
nutritive, calitatile de crestere si sterilitatea carora au fost verificate inainte de Inceperea
studiului:

Pastrarea si prepararea test-tulpinilor pentru desfasurarea studiului s-au efectuat conform
EN 12353:2006 [1]. Principiul principal al standardului mentionat constd in restabilirea
viabilitatii culturii liofilizate, verificarea puritatii tulpinii si identitatii acesteia, precum si in
crearea rezervelor de cultura pe un termen lung datorita congelarii la temperaturi joase in camera
frigorifica la temperatura de -70,0 + 1°C.



Numarul de celule in suspensia initiald a fost determinat dupa densitatea opticd cu
folosirea fotoelectrocolorimetrului (K®K-3) (lungimea undei 620 nm, lungimea chiuvetei 10
mm). Numarul de bacterii in suspensia initiala la folosirea testului de suspensie a constituit de la
(1,5x10®%) pani la (5,0x 10%) CFU/cm® (8,17-8,70 1g). Insamantarile test-tulpinii bacteriei au fost
incubate la temperatura de 36,0 = 1,0°C timp de 24-48 de ore. In calitate de model al impuritatii
organice s-a folosit substanta interferenta (albumind serica bovind — ASB — fractia V) in
concentratie de 0,03% (,,conditii de puritate”), astfel au fost create conditiile apropiate de cele
practice.

Test-obiecte: mainile voluntarilor.

Toate cercetarile au fost repetate de trei ori.

In cadrul studiului au fost aplicate prevederile urmatoarelor standarde europene din
grupul ,,Dezinfectanti si antiseptici chimici”:

- EN 13727:2003 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for
the evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test methods and
requirements (phase 2/step 1) [2];

- EN 1499:2013 Chemical disinfectants and antiseptics — Hygienic handwash — Test
methods and requirements (phase 2/step 2) [3];

- EN 1500:2013 Chemical disinfectants and antiseptics — Hygienic handrub — Test
methods and requirements (phase 2/step 2) [4].

Determinarea actiunii specifice a substantei prin intermediul testului de suspensie
cantitativa preceda studiul ei ulterior in conditiile apropriate de aplicare practica.

Principiul testului de suspensie cantitativd consta in aceea cd solutia experimentald sau
substanta nedizolvatd se addugau In amestecul de lucru al suspensiei de microorganisme pe
durata de expunere aleasd. Dupd finalizarea expunerii portia de amestec se transfera in
neutralizant si peste 5 minute se efectua insdmantdrile pe un mediu nutritiv solid corespunzator.
Concomitent cu desfasurarea incercarilor se efectuau controalele obligatorii care reflectau
corectitudinea metodologiei si preveneau primirea rezultatelor fals-pozitive sau fals-negative. In
cadrul studiului s-au folosit urmatoarele controale.

- controlul cantititii microorganismelor — unititilor de formare a coloniilor (CFU/cm?) in
test-suspensia de lucru (N);

- controlul conditiilor experimentale (A) se efectua numai pentru aceastd expunere
folosita in cadrul incercarii;

- controlul lipsei de toxicitate a neutralizantului (B);

- controlul eficacitatii neutralizarii (C).

Cantitatea de microorganisme in test-suspensia de lucru (N) a fost controlatd prin
insdmantarea pe mediul nutritiv solid in dilutia inzecitd 10 si 10”. La efectuarea altor controale
mentionate s-a folosit suspensia de validare (Nv) cu concentratia de microorganisme de la
3,0x10% pand la 1,6x10° CFU/cm?, care a fost controlatd prin insimantarea dilutiei obtinute
astfel, incat numirul de microorganisme intr-un 1 cm?® si constituie de la 30 pani la 160 CFU
(Nv0). Mai departe valoarea NvO obtinutd a fost folosita pentru a fi comparata cu controalele A,
B si C in scopul verificarii metodologiei.

Controlul A s-a efectuat in modul urmitor: amestecul de 1 cm® de substanti interferentd
si 1 cm® de suspensie de validare au fost conservate timp de 2 minute, dupi ce se adiugau 8 cm?
de apa si dupa expirarea termenului care corespunde expunerii maxime In cadrul incercarii, se
efectua Tnsamantarea pe un mediu solid corespunzator.



Controlul toxicitatii neutralizantului (B) se efectua inainte de inceperea cercetarii si
concomitent cu aceasta in scopul verificarii lipsei de actiune negativa a ingredientelor lichidului
de neutralizare asupra vitalititii microorganismelor. Pentru aceasta in 8 cm® de inactivator ales se
adiduga 1 cm? de suspensie de validare (Nv) si peste 5 minute de contact o portie de amestec se
insdmanta pe mediul nutritiv.

Controlul eficacitatii neutralizarii (C) se efectua initial Tnainte de Inceperea cercetarii, iar
apoi in mod obligatoriu concomitent cu fiecare serie din cadrul incercarii. Acest control are
importantd majora, deoarece reprezintd un indiciu al validarii metodei si demonstreaza, daca
neutralizarea a avut loc. Controlul C se efectua cu mostra experimentald de concentratie maxima.
Amestecul de mostra experimentald se transfera in lichidul de neutralizare si dupd 5 minute de
interactiune se adiuga suspensia de validare a microorganismului (Nv). Insimantarea se efectua
peste 30 de minute. Dupa incubare se numara numarul de colonii crescute pe mediul si se
determina reductia. Evaluarea se efectua pe baza de vase in care numarul de colonii corespundea
limitelor admisibile pentru numarare: de la 14 pana la 330 CFU. Daca numarul de CFU pe un
vas era mai mare de 330, atunci rezultatul se inregistra ca ,,.>300”, daca era mai mic de 14, atunci
ca,,<14”. Limita de jos (14) este conditionatd de faptul ca cu cat mai mic este numarul de colonii
inregistrate in proba (1 cm?), cu atdt mai mare este variabilitatea si, respectiv, numirarea de mai
departe poate duce la rezultate gresite. Limita de jos se referd numai la aceasta proba. Limita de
sus reflectd actiunea cresterii confluente a coloniilor, deprimarea cresterii din cauza consumarii
de substante nutritive. Aceasta se referd la evaluarea pe un vas si nu la proba. Calculele se
efectuau dupa formulele oferite in EN [2]. Concentratia de microorganisme in test-suspensia
initiala N, valoarea careia se obtinea in baza rezultatelor de doua dilutii consecutive, se calcula

dupa formula
€

N= (n; + 0,1n5)10~

unde ¢ — suma coloniilor calculate pe toate vasele din doua dilutii consecutive, CFU;
n1 — volumul probei, insdmantate din dilutia mai mici, cm’

nz - volumul probei, insdmantat din dilutia mai mare, cm’

107 — coeficient de diluare, care corespunde dilutiei mai mici.

Dacid in insasi dilutia valoarea Na constituia ,,>6600”, in calitate de rezultat total Na se
alegea numai dilutia cea mica. Daca in dilutia mica valoarea Na constituia ,,<140”, in calitate de
rezultat total Na se alegea numai dilutia cea mare. Pentru stabilirea valorii Na in calitate de
valoare medie s-au folosit cel mult doud dilutii consecutive. Avand in vedere conditia cd pentru
rezultatele calculate prin metoda determinarii valorilor medii ale doua dilutii consecutive (N si
Na), raportul valorii medii ale celor doud rezultate nu a constituit mai mult de 15 si nu mai putin
de 5. Valorile N, Na obtinute au fost transformate in logaritme zecimale (1g) si s-a determinat
logaritmul reductiei. In testul de suspensie cantitativi se calculau valorile Ig NO (concentratia de
microorganisme in amestecul studiat la Tnceputul expunerii, care constituie 1/10 din valoarea
medie calculata N in rezultatul dilutiei inzecite la adaugarea solutiei si a substantei interferente)
dupa urmatoarea formula:

lgNo=IgN-1

Reductia (R) in testul de suspensie cantitativa se calculeaza ca diferenta valorilor 1g No si
lg Na.



Controlul si verificarea metodei. Evaluarea rezultatelor se incepe cu verificarea
controalelor din punct de vedere al conformitétii lor cu criteriile expuse mai jos.

N a constituit intre 1,5x10% — 5x10% CFU/cm? (8,17<1gN<8,70)
No a constituit intre 1,5x107 — 5x10” CFU/cm? (7,17<IgN<7,70)
Nvo a constituit intre 30 si 160 CFU/cm? (3,0x10" si 1,6x10%)
Nv a constituit intre 3,0x10% si 1,6x10° CFU/cm?

A, B, C  aconstituie egal sau mai mare de 0,5xNvg
Controlul valorilor medii: coeficient nu mai mic de 5 si nu mai mare de 15

Daci valoarea controlului A nu corespundea limitelor susmentionate, consideram ca test-
cultura nu este viabila in aceste conditii experimentale. Neconformitatea valorii controlului B cu
limitele de evaluare stabilite demonstra ca neutralizantul ales este destul de toxic pentru acest tip
de microorganism si nu poate fi folosit in cadrul Incercérilor. Dacd valoarea controlului C nu se
conforma limitelor de evaluare cunoscute, aceasta demonstra ca lichidul de neutralizare folosit
nu dezactiveaza activitatea antimicrobiand a mostrei experimentale si nu poate fi folosit mai
departe in cadrul incercarilor in calitate de neutralizant. La determinarea unor din abaterile
susmentionate de la criteriile de evaluare stabilite, rezultatele incercarii nu se luau in consideratie
si calculele in continuare u se efectuau. In acest caz experimentul se repeta. in cadrul
experimentului se folosea preparatul nativ. Se considera ca substanta poseda o actiune specifica
in conditiile prestabilite in testul de suspensie cantitativa, dacd reductia medie constituia nu mai
putin de 5 Ig pentru bacterii.



3. Rezultatele cercetarilor
3.1 Alegerea neutralizantului

Obiectivul primordial nainte de desfasurarea studiului pentru determinarea actiunii
antimicrobiene a mostrei prezentate a fost alegerea unui dezactivator adecvat netoxic pentru
microorganisme care sd neutralizeze actiunea restantd a substantelor in scopul obtinerii datelor
obiective. Reiesind din experienta laboratorului, in cadrul cercetarilor noastre a fost folosit un
neutralizant complex (NC) cu urmitoarea componentd: 50 g/dm® polisorbat-80, 10 g/dm’ L-
histidini, 10 g/dm? lecitind pe bazi de solutie tampon de fosfat.

Pentru determinarea unui neutralizant potrivit a fost efectuatd validarea metodei de
diluare — neutralizare cu neutralizant dupa aceeasi procedurd ca si pentru controlul C.
Concomitent se cerceta toxicitatea neutralizantului in privinta test-tulpinii studiate dupa aceeasi
procedurd ca si pentru controlul B, 1nsd in acest caz s-a folosit expunerea nu de 5 minute, cum
este mentionat 1n standard, ci de 30 de secunde, deoarece la stabilirea controlului C timpul de
expunere a test-tulpinii in neutralizant dupd adaugarea concentratieci maxime a mostrei
experimentale constituie anume 30 de secunde. Rezultatele obtinute se evaluau prin compararea
datelor efective cu controlul culturii. Dacd numarul de microorganisme in cadrul experimentului
a fost mai mic de 0,5xNvo, neutralizantul a fost considerat ca fiind toxic pentru aceasta test-
tulpind E. coli K 12 NCTC 10538. Rezultatele obtinute in urma determinarii toxicitatii
neutralizantului (controlul B) si a capacitatii de dezactivare (controlul C) cu privire la solutia de
dezinfectare pentru maini ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 1. Dupa cum reiese din
tabelul 1 NC s-a dovedit a fi un neutralizant efectiv a actiunii restante a substantelor active care
intrd In componenta dezinfectantului, de asemenea el nu este toxic pentru test-tulpina E. coli,
faptul confirmat prin numarul de CFU in experiment care se incadreaza in limitele admisibile
(0,5xNvo).

Tabel 1 — Determinarea toxicititii neutralizantului si a eficacitatii lui (CFU/cm?)

Test-tulpina Control B Control C Controlul culturii *

E. coli K12 NCTC 10538 72 71 73

* Nota: In calitate de control al culturii s-a folosit suspensia de validare a microorganismelor (Nvo).

Tinand cont de rezultatele obtinute s-a hotdrat cd pentru cercetarile ulterioare optimal este
neutralizantul complex cu componenta mentionata mai sus.

3.2 Studiul activitatii bactericide a dezinfectantului ,,FARMOL-CID” prin testul de
suspensie

Testul de suspensie cantitativd a fost folosit pentru determinarea actiunii bactericide
initiale a mostrei experimentale in conditii experimentale. In scopul crearii conditiilor extreme in
cadrul experimentului a fost folosita substanta interferentd — albumina serica bovind (ASB) in
concentratia de 0,03%.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, substanta antiseptica posedd o actiune specifica in
conditiile prestabilite in testul de suspensie cantitativa cu reductia medie de nu mai putin de 5 Ig
pentru bacterii. Rezultatele cercetarii actiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru maini
»FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 2.




Tabel 2 — Cercetarea actiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru maini ,,FARMOL-CID”

EN 13727:2003 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test methods and
requirements (phase 2/step 1) [2]

Denumirea substantei: Dezinfectant pentru maini ,,FARMOL-CID”

Producétor: Moldova

Numirul de vase: 2/cm®

Neutralizant: neutralizant complex

Diluant folosit pentru diluarea substantei: nu s-a folosit.

Aspect exterior al substantei: Substantd de culoarea albastrd deschisd cu un miros specific
neesential

Temperatura la desfasurarea cercetarilor: (20,0 + 1,0)°C.

Substanta interferenta: 0,03% ASB

Test-microorganism: E. coli K 12 NCTC 10538

Temperatura de incubare: (36,0 £1,0)°C, 24 de ore

Validare si controale

Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul toxicitatii | Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentale (A) neutralizantului sau Concentratia
filtratiei (B) produsului: mostra
nediluata
Vel | 33435 | x=68 | Vcl | 31+38 | x=69 | Vcl | 32+35 | x=67 | Vcl | 28+31 | x=59
Ve2 V2 V2 Ve2
30< x Nv0<160 XA >0,5xNv0 xB>0,5-xNv0 xC=>0,5-xNv0
X da [] nu X da []nu X da []nu X da []nu
Experiment
Test-suspensie (N): N Vel Ve2 | X wm=259.09 - 10% IgN=8,41
10° | 258 No =N/10; IgN=7.41
107 27 7,17 <Ig N <7,70
X da [ ] nu
Concentratia | Etape de | Calcul | Vcl Ve2 Na IgNa | IgR (IgNo | Termen
produsului diluare | pe cani =(x sau x =17,41) de
(%) wm ¢ 10) contact
(sec)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mostra 10° 1+1 <14
nediluata 10! 0+0 <14 <140 <2,15 >5,26 30
10 0+0 <14
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mostra 10° 0+0 <14
nediluata 10! 0+0 <14 <140 <2,15 >5,26 60
10 0+0 <14

3.3 Rezultatele cercetarii eficacitatii antisepticii igienicii a mainilor cu dezinfectantul
»FARMOL-CID”




Eficacitatea solutiei de dezinfectare ,,FARMOL-CID” la antiseptica igienica a mainilor a
fost evaluatd prin metodele EN 1499:2013 si EN 1500:2013 pe mainile voluntarilor n conditii de
insamantarea lor artificiald cu test-cultura E. coli K 2 NCTC 10538.

Procedura standard prevedea prelucrarea mainilor cu sapun lichid de potasiu si aplicarea
substantei cercetate ,,FARMOL-CID”. Drept substantd etalon pentru antiseptica igienica a
mainilor a fost folosit 2-propanol 60%. Timpul de expunere a constituit 30 secunde. Preluarea
probelor la voluntarii dupa efectuarea procedurii etalon si studiate de antisepticd a mainilor s-a
efectuat prin metoda de spdlare cu folosirea vaselor Petri separate pentru fiecare mand cu
continut de 10 ml de neutralizant complex. Intervalul de timp intre preluarea probelor si
insdmantarea pe vase nu a depasit 30 de minute. Reductia obtinuta la efectuarea acestei proceduri
a fost comparatd cu reductia obtinutd dupa procedura etalon paraleld de prelucrare a mainilor
efectuatda pe aceleasi persoane participante la desfasurarea experimentului in aceeasi zi in
conditiile de mediu ambiant comparabile, insi cu folosirea substantei etalon. In calitate de
substanta etalon s-a folosit 60% 2-propanol. Rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelele 3-6.

Tabel 3 — Procedura etalon de prelucrare a mainilor — date experimentale

Voluntari Numarul de CFU/vas
Nr. | Mana Inainte de prelucrare Dupa prelucrare (procedura etalon)
dreapta 10° | 10%0,1 N Ig Proba nativa Dilutie N Ig
sau 0,1 ml ml 1.0ml | 0.1ml | (107
stanga 0,1 ml
1 stinga 322 30 3,2x10° 6,72 229 17 2 2,24 x 102 2,13
dreapta | >330 87 8,7x10° 84 7 1 8,4x 107!
2 stinga 308 23 3,0x10° 6,65 148 10 2 1,5x10? 1,43
dreapta | >330 64 6,4 x 10° 5 1 0 5x10!
3 stinga | >330 84 8,4 x10° 7,19 148 15 0 1,5x10? 1,96
dreapta | >330 291 2,9 x 107 58 7 1 5,8x 10"
4 stinga | >330 32 3,2x10° 6,42 8 1 0 8 0,95
dreapta | 201 27 2,1 x10° 10 2 0 1,0 x 10!
5 stinga 59 10 59x10° 5,52 14 2 0 1,4 x 10! 1,05
dreapta 18 3 1,8x 103 9 1 0 9
6 stinga 175 22 1,8 x10° 6,32 54 6 0 5,4 x 10! 1,49
dreapta | 244 32 2,428 x 10° 18 0 0 1,8 x 10!
7 stanga | >330 95 9,5x10° 6,83 6 1 0 6 1,02
dreapta | 315 48 4,8x10° 10 0 0 1,0 x 10!
8 stanga 328 56 3,5x10° 6,48 34 4 0 3,4x10' 1,39
dreapta | 271 19 2,6 x 108 18 2 0 1,8 x 10!
9 stanga 198 33 2,1x10° 6,39 58 7 1 5,8x 10! 1,51
dreapta | 283 24 2,8 x 10° 18 3 0 1,8 x 10!
10 | stanga 249 40 2,6 x 10° 6,31 71 5 2 7,1 x10' 1,75
dreapta | 153 22 1,6 x 10° 45 8 1 4,5x 10!
11 | stanga 167 26 1,8 x10° 6,36 31 5 0 3,1x10! 1,58
dreapta | 281 54 3,1x10° 47 5 0 4,7x 10!
12 | stdnga | >330 - - 6,55 35 3 0 3,5x 10! 1,8
dreapta | >330 185 1,9 x 107 8 1 0 8




Tabel 4 — Procedura de prelucrare a mainilor cu solutia ,, FARMOL-CID” - data experimentale

Voluntari Numar de CFU/vas
Nr. | Mana Inainte de prelucrare Dupa prelucrare (procedura cercetatd)
dreaptd | 102 | 10%0,1 N Ig Proba nativd Dilutie N Ig
/stangd | 0,1 ml ml 1.0ml | 0.Iml | (107
0,1 ml
1 stanga | >330 57 5,7x10° 6,67 46 4 0 4,6 x 10! 1,54
dreapta | 392 46 3,98x 10°¢ 27 5 0 2,7x 10!
2 stanga 61 6 6,1 x107 6,13 32 5 0 3,2x 107! 1,46
dreapta | 288 28 2,87 x 10°¢ 26 3 0 2,6x 107!
3 stanga 302 34 3,05x10° 6,35 44 7 0 4,4 x 10! 1,29
dreapta | 152 30 1,65x 10 9 0 0 9
4 stanga 282 41 2,94x10° 6,53 16 2 0 1,6 x 10! 1,49
dreapta | >330 40 4,0x 10° 59 5 0 5,9x 10!
5 stinga | >330 43 43x10° 6,77 6 1 0 6 0,78
dreapta | >330 81 8,1x10° 6 0 0 6
6 stanga 240 25 2,41x10° 6,68 53 4 0 5,3x 10! 1,59
dreapta | 320 57 9,97 x 10°° 29 2 0 2,9 x 10!
7 stanga 151 15 1,55x 10° 6,86 34 4 0 3,4 x 10! 1,39
dreapta | >330 330 3,3x 107 18 2 0 1,8 x 10!
8 stanga 165 66 2,15x10° 6,26 58 7 1 5,8 x 10! 1,51
dreapta 154 15 1,54 x 10° 18 3 0 1,8 x 10!
9 stanga 94 15 9,9x 107 6,2 71 5 2 7,1 x 10! 1,75
dreapta | 214 43 2,58 x 10°° 45 8 1 4,5 x 10!
10 | stinga 330 22 3,20x 10°° 6,29 31 5 0 3,1 x 10! 1,58
dreapta | >330 121 1,21 x 10”7 47 5 0 4,7 x 10!
11 | stanga 180 36 1,96 x 10 6,42 35 3 0 3,5x 10! 1,8
dreapta | 176 29 3,47x10° 109 15 2 1,1 x 10
12 | stanga | >330 150 1,5x 107 7,16 43 4 0 4,3 x 10! 1,8
dreapta | >330 137 1,37 x 10”7 93 8 0 9,3 x 10!

Tabel 5 — Lista valorilor 1gR calculate

Voluntari Procedura etalon de prelucrare a Procedura de prelucrare a mainilor cu

mainilor (PE) solutia (PC)
Inainte de Dupa IgR Inainte de Dupa IgR

prelucrare | prelucrarea prelucrare | prelucrarea

*lg cu produsul *lg cu solutia *

etalon * Ig g

1. 6,72 2,13 4,59 6,67 1,54 5,13
2. 6,65 1,43 5,22 6,13 1,46 4,67
3. 7,19 1,96 5,23 6,35 1,29 5,06
4. 6,42 0,95 5,47 6,53 1,49 5,04
5. 5,52 1,05 4,47 6,77 0,78 5,99
6. 6,32 1,49 4,9 6,68 1,59 5,12
7. 6,83 1,02 5,81 6,86 1,39 5,47
8. 6,48 1,39 5,09 6,26 1,51 4,75
9. 6,39 1,51 4,88 6,2 1,75 4,45
10. 6,31 1,75 4,56 6,29 1,58 4,71
11. 6,36 1,58 5,54 6,42 1,8 4,62
12. 6,55 1,8 5,43 7,16 1,8 5,36
X 6,59 1,50 5,09 6,52 1,49 5,03




n \ 12 \ 12 \ 12 \ 12 \ 12 \ 12

Nota. * Valoarea media de pe mana dreapta si stanga.

Pentru verificarea valorii medii de IgR (logaritmul reductiei) se aplica testul Wilcoxon.

Tabel 6 — Comparatia statisticd a valorilor obtinute pentru procedura etalon si procedura de
prelucrare a mainilor

Voluntari 1gR obtinut in urma Diferenta Serie de diferente
procedurii prelucrarii logaritmilor fara semn cu semn
etalon mainilor cu
solutia

1 4,59 5,13 -0,54 1 -1
2 5,22 4,67 0,65 10 10
3 5,32 5,06 0,26 6 6
4 5,47 5,04 0,43 9 9
5 4,47 5,99 -1,52 2 -2
6 4,9 5,12 -0,22 3 -3
7 5,81 5,47 0,34 7,5 7,5
8 5,09 4,75 0,34 7,5 7,5
9 4,88 4,45 0,73 11 11
10 4,56 4,71 -0,15 4 -4
11 5,54 4,62 0,92 12 12
12 5,43 5,36 0,07 5 5

Suma seriilor (+): 68,0
Suma seriilor (-): 10,0

La compararea sumei mici a seriilor (10,0) cu valorile obtinute din tabelul lui Wilcoxon
pentru n = 12 in conditii de valoare p = 0,1 (n = 12), valoarea calculata este mai micd decat cea
indicata in tabel, astfel diferenta este veridica.




Concluzii

Se confirma actiunea bactericida a solutiei pe test-tulpina de referinta E. coli K 12 NCTC
10538 in cadrul testului de suspensie cantitativd conform EN 13727:2003, care a fost folosit
pentru determinarea actiunii mostrei experimentale in conditiile experimentale. S-a constatat ca
solutia de dezinfectare ,,FARMOL-CID” a demonstrat actiunea bactericida inalta in stare nativa
la expunere de nu mai putin de 30 de secunde (logaritmul reductiei E. coli a constituit >5,26 1g).

Rezultatele obtinute in urma determinarii eficacitatii prelucrarii igienice a mainilor cu
durata expunerii de 30 de secunde au demonstrat cd reductia medie lg reductiei la folosirea
dezinfectantului ,,FARMOL-CID” intre experimentul si procedura etalon este una esentiald, si
respectiv solutia studiata Intruneste cerintele.

Astfel folosirea dezinfectantului ,,FARMOL-CID” in cantitate de 3 ml si cu durata
expunerii de 30 de secunde intruneste criteriile pentru prelucrarea igienica a mainilor. Reiesind
din nivelul inalt de actiune bactericida a dezinfectantului ,,FARMOL-CID”, acesta poate fi
folosit pentru dezinfectarea cAmpului operational al pielii pacientului.
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SOLICITANT TESTARE:

NUMELE SI ADRESA
SOLICITANTULUI TESTARII:
IDENTIFICARE PRODUS

DENUMIRE PRODUS:

COD:

NUMAR LOT:

PREPARAT:

EXPIRA:

PRODUCATOR:

CONDITII DE DEPOZITARE:

IDENTIFICARE PROBA;

DIMENSIUNE PROBA:
DESCRIERE PROBA:

NUMAR INREGISTRARE PROBA/

DATA:

PLAN DE ESANTIONARE/
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT:

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI

CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

ASPECTUL PRODUSULUI:
TESTARE:

DENUMIRE TEST:

METODA:

REFERINTA METODA:
CRITERII DE ACCEPTARE:

SREN ISOIEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE
LI 1205

RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE LEVURICIDA, EN 1650

Nr. 2104 0240 din 08.04.2021

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

FARMOL-CID

020321

01.03.2021

01.03.2026

S.C. LUXFARMOL SRL

in recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumina cu intensitate
mare.

1X500ml
Recipient original, flacon transparent — 500 ml
0319/19.03.2021

Prelevare efectuata de client

Testare produs: - dezinfectia igienici a mainii prin frecare

- concentratia: nediluat

- temperatura test: 20°C

- timp de contact: - 60 secunde in conditii de curatenie
Alcool etilic 72%
Clorura de benzalconiu 0,2%

Lichid limpede de culoare albastru deschis

Antiseptice si dezinfectante chimice. incercarea cantitativa a suspensiei
pentru evaluarea activitatii fungicide sau levuricide a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agroalimentar, in
industrie, in domeniul casnic si in colectivitati. Metoda de incercare si
cerinte (faza 2, etapa 1).

DILUTIE - NEUTRALIZARE/INGLOBARE

SR EN 1650 / noiembrie 2019

Daca esantionul examinat din produsul supus testérii, prin metoda
validati, antreneaza o reducere logaritmica de cel putin 4 (pentru
produselepentru dezinfectia igienica a mdinilor prin frecare), in conditii
simulate de curétenie (0,3 g/l albumini bovini), in conditiile de testare
cerute, utilizind microorganismul de testare obligatoriu Candida albicans
ATCC10231, se considera ca , pentru produsele pentru dezinfectia igienica
a mdinilor prin frecare, acesta indeplineste conditiile testarii.

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele Incercate.

Ref: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;

F-02484-80.01-025-05-01
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CONDITII DE TESTARE:

PERIOADA TESTARII:
DILUANT AL PRODUSULUI
UTILIZAT IN CURSUL
TESTARIIL:

CONCENTRATIA PRODUSULUI
TESTAT:

ASPECT DILUTII PRODUS:
TEMPERATURA DE TESTARE:
TIMP DE CONTACT:
SUBSTANTE INTERFERENTE:
STABILITATEA SI ASPECTUL
AMESTECULUI IN TIMPUL
EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE:

NEUTRALIZANT:

TULPINILE DE REFERINTA:
REZULTATUL TESTARII:

06.04.2021-08.04.2021
Apa purificata

nediluat

Lichid limpede de culoare albastru deschis
20°C £ 1°C

60 secunde

albumina bovina (03 g/1 - conditii de curiatenie)

precipitat absent in cursul testarii

30°C + 1°C

fluid de neutralizare: peptona 1 g/1 + lecitina 3g/1 + L-histidind HC1 1g/1 +
monopotassium phosphate 3,60 ¢g/1 + disodium phosphate 7,20 g/1 +
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

Candida albicans ATCC 10231

Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/I albumina bovina)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Candida Vel 48 x =152 Vel 44 x =455 Vel 47 x=48 Vel 32 x =345
albicans
ATCC 10231 Ve2 56 Vc2 47 Vc2 49 Ve2 37
30 <x al NvO < 160 x al A este > 0.5x x al Nvo  x al B este > 0.5x x al x al C este > 0.5x x al
DA X NU DA X NU Nvo Nvo
DA X NU DA X NU
SUSPENSIA DE TESTARE
Suspensie de testare (N si N Vel Ve2
No): UFC/ml  UFC/ml
105 _ _
Candida albicans 189 175 xmp = 1,80 x 107, Ig N=17,26
ATCC 10231 106 No =N/10 = 1,80x!06; 1g No = 6,26
15 17

6,17 <lgNo<6,70 DA X NU

Controlul numairirilor obtinute prin medie ponderata:

Raportul mediei numérului de UFC/ml intre cele doua dilutii luate in calcul 10%6 si 10*5 trebuie s fie situat

in intervalul 5-15(>Ssi<

Candida albicans ATCC10231:

15)

182 /16 = 11,37

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numSt fa obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;

F-02484-80.01-025-05-01
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Rez ult ate te st in condi tii de curite nie (03 g/i albumini bovini)

Concentratia TULPINA TEST Vel Ve2 Na= IgNa IgR IgR Timp de
produsului UFC/ml  UFC/ml xx10 conform contact
SREN
1650
Candida albicans
NEDILUAT ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 60 secunde
EXPLICATII:

Vel, Vc2 = numir de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numar de celule viabile

x =media lui Vel si Vc2

x mp = media ponderata a lui x

Na = numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR =reducere logarithmica (IgR = IgNo - IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.
Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

pentru dezinfectia igienicid a miinilor prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in conditii de
curitenie (0,3 g/1 albumina bovini), la temperatura de 20°C + 1°C,

reducerea logaritmica pentru activitatea levuricidi, determinati pentru microorganismul de testare conform

SR EN 1650 este:

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC10231

Responsabil test: Sef Laborator Control Calitate:
Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Monii
Avizai: 09 'Ot 2K’

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor; F-02484-80.01-025-05-01 Editia. V, Revizia -
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ROMANIA NECLASIFICAT
MINISTERUL APARARII NATIONALE
INSTITUTUL NATIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO - MILITARA ,,CANTACUZINO”
LABORATOR CONTROL CALITATE
Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector 5 SRENISOAEC 17025:2018
- Bucuresti - CERTIFICAT DE ACREDITARE
111205
RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE FUNGICIDA, EN 1650
Nr. 2104 0241 din 09.04.2021
SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA S.C. LUXFARMOL SRL
SOLICITANTULUI TESTARII: Str. Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: =
NUMAR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRA: 01.03.2026
PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDITII DE DEPOZITARE: in recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si
ventilate, ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumini cu
intensitate mare.
IDENTIFICARE PROBA:
DIMENSIUNE PROBA: 1X500ml
DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml
NUMAR INREGISTRARE PROBA/ | 03119/19.03.2021
DATA:
PLAN DE ESANTIONARE/ Prelevare efectuata de client
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectia in scop general

- concentratie: nediluat

- temperatura test: 20°C

- timp de contact: - S minute in conditii de curitenie si
conditii de murdérie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI

Alcool etilic 72%

CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR): | Cloruri de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice §i dezinfectante chimice. Incercarea cantitativii a suspensiei
pentru evaluarea activitiifii fungicide sau levuricide a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agroalimentar, in
industrie, in domeniul casnic i in colectivititi. Metoda de incercare si
cerinte (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUTIE - NEUTRALIZARE / INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1650 / noiembrie 2019

CRITERII DE ACCEPTARE: Daci esantionul examinat din produsul supus testirii, prin metoda

validatd, antreneazd o reducere logaritmici de cel putin 4 (pentru
produsele pentru dezinfectia suprafetelor), in conditii simulate de
curitenie ( 0,3g/l albumini bovini) sau de murdirie (3g/l albumina
bovind), in conditiile de testare cerute, utilizind microorganismele de
testare obligatorii Candida albicans ATCW10231 si Aspergillus
brasiliensis ATCW16404, se considerii cii acesta indeplineste conditiile

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.O-02434-8001-025: Raportatea rezultatelor; IF-02484-80.01-023-@5-a011
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testarii.

CONDITII DE TESTARE

PERIOADA TESTARII:

06.04.2021 - 09.04.2021

DILUANT AL PRODUSULUI
UTILIZAT iN CURSUL
TESTARII:

Apé purificata

CONCENTRATIA PRODUSULUI
TESTAT:

Nediluat

murdirie)

ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TEMPERATURA DE TESTARE: 208C £ 1°C

TIMP DE CONTACT: t=5 minute +10 s

SUBSTANTE INTERFERENTE: albumina bovini (@,3 g/l - conditii de curitenie si 3 gl - conditii de

STABILITATEA SI ASPECTUL

AMESTECULUI IN TIMPUL precipitat absent in cursul testdrii
EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: | 30°C +1°C

NEUTRALIZANT:

fluid de neutralizare: peptoni 1 g/l + lecitini 3g/1 + L-histidind HC1 1gA +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phesphate 7,20 g/l +
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 m¥1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINTA:

Candida albicans ATCC 10231

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

REZULTATUL TESTARII:

Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0.3g/l albumini bovin)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
Candida Vel 48 x=52 | Vel 45 x=455 | Vel 47 x =48 Vel 35 x=36
albicans Ve2 56 Ve2 46 Ve2 49 Ve2 37
ATCC 10231
Aspergillus Vel 64 XxX=66 | Vel 60 x=60,5 | Vel 57 x=58 Vel 38 x =39
brasiliensis Ve2 68 vc2 61 Ve2 59 Ve2 40
ATCC 16404

30 < x al NwO < 160 X al A este > 0.5x x al Nvo X al B este >0.5x x al x al C este > 0.5x x al

DA X NU___ | DM X NU Nvo Nvo

DA X NU DA X NU

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE MURDARIE (3g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml

Candida Vel 48 |x=52 Vel 45 x=46,5 | Vel 47 x=48 Vel 34 | x=36
albicans ve2 56 Ve2 48 Vc2 49 Vc2 38
ATCC 10231
Aspergillus Vel 64 [x=66 Vel 57 x=58,5 | Vel 57 x=58 Vel 37 | x=375
brasiliensis Ve2 68 Ve2 60 Ve2 59 Ve2 38
ATCC 16404

30 <x al NwO < 160 x al A este > 0.5x x al Nvo x al B este > 0.5x x al x al C este > 0.5x x al

DAX NU_ DM X NU Nvo Nvo

DA X NU DA X NU

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si N Vel Ve2
No): UFC/ml UFC/ml
1073
= N=172
Candida albicans 189 175 xmp = 1,80 x 107, Ig 7.26
ATCC 10231 10'6 No =N/10= 1,80 x:0f; Ig No = 6.26
15 17 |617<1gNo<670 DA X NU
105
= 2,05x 107, 1Ig N =7.31
Aspergillus brasiliensis 194 210 xmp oo X €
ATCC 16404 106 ) No = N/10= 2,05 xM06; 1g No = 6.31
0 26 | 617<IgNo<6,70 DA X MU

Controlul numérdrilor obtinute prin medie ponderati:
Raportul mediei numirului de UFC/ml intre cele doui dilutii luate in calcul 1&'6 si 103 trebuie si fie situat
in intervalul 5-15(>5si<15)

Candida albicans ATCC10231:
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 202/23=8,78

REZULTATE TEST iN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovin#)

I5R2// 1i6=11, 377

Vel, Vc2 = numir de celule viabile per mililitru/placi
UFC = numiir de celule viabile

x = media lui Vel si Vc2

x mp = media ponderati a lui x
Na = numdrul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmica (IgR = IgNo - IgNa)

Concentratia TULPINA TEST Vel ve2 Na=x IzNa l&R QR Timp de
produsului UFC/ml | UFC/ml xI0 conform contact
SREN
1650
j';lgéd;la;l;licans 0 0 <140 <215 >4 >411 S5 minute
1500 ppm Aspergillus brasiliensis .
ATCC 16404 0 0 <140 <215 >4 >4,16 S minute
REZULTATE TEST iN CONDITII DE MURDARIE (3 g/l albumin# bovini)
Concentratia TULPINA TEST Vel Vc2 Na=x igNa |IgR igR Timp de
produsului UFC/ml | UFC/ml xI0 conform contact
SREN
1650
Candida albi .
A%C 10331“” 0 0 <140 <215 >4 >4.11 5 minute
1500 ppm s illus brasiliensi
spergillus brasiliensis .
ATCC 16404 0 0 <140 <215 >4 >4,16 5 minute
EXPLICATII:

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.
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OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.
Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, la temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfectie in scop general,
reducerea logaritmica determinatia pentru microorganismele de testare conform SREN 1650, este:
- in conditii de curatenie (0,3 g/1 albumina bovini)
> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

- in conditii de murdirie (3 g/l albumina bovina)

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Responsabil test: SefLaborator Control C  ate:
Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Monica lon

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor; F-02484-80.01-025-05-01 Editia. V, Revizia -
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ROMANIA

MINISTERUL APARARII NATIONALE

INSTITUTUL NATIONAL

acreditai pentru

NECLASIFICAT R
INCERCARE

DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO - MILITARA ,,CANTACUZINO”

LABORATOR CONTROL CALITATE

Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector §

- Bucuresti -

SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA
SOLICITANTULUI TESTARII:
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS:

COD:

NUMAR LOT:

PREPARAT:

EXPIRA:

PRODUCATOR:

CONDITII DE DEPOZITARE:

IDENTIFICARE PROBA:

DIMENSIUNE PROBA:
DESCRIERE PROBA:

NUMAR INREGISTRARE PROBA/

DATA:

PLAN DE ESANTIONARE
/PROCEDURI PRELEVARE:

SOLICITARE CLIENT:

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI

CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

ASPECTUL PRODUSULUI:
TESTARE:

DENUMIRE TEST:

METODA:
REFERINTA METODA:
CRITERII DE ACCEPTARE:

CONDITII DE TESTARE:
PERIOADA TESTARII:

LI 1205

RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276

Nr. 2104 0243 din 09.04.2021

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

FARMOL-CID

020321
01.03.2021

01.03.2026

S.C. LUXFARMOL SRL

in recipientul original inchis ermetic, in locuri riacoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumina cu intensitate mare.

IXSOOml
Recipient original, flacon transparent — 500 ml
0319/19.03.2021

Prelevare efectuata de client

Testare produs: - dezinfectia igienicii a mainii prin frecare

- concentratia: nediluat

- temperatura test: 20°C

- timp de contact: - 60 secunde in conditii de curatenie
Alcool etilic 72%
Clorura de benzalconiu 0,2%

Lichid limpede de culoare albastru deschis

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a suspensiei pentru -

evaluarea activititii bactericide a antisepticelor si dezinfectantelor chimice utilizate
in domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in colectivititi metodi de testare si

prescriptii (faza 2, etapa 1)
DILUTIE - NEUTRALIZARE/INGLOBARE

SR EN 1276 / decembrie 2019

Daca esantionul examinat din produsul supus testirii, printr-un test validat,
antreneaza o reducere logaritmica de cel putin 5 (pentru produse de dezinfectia
igienica a mdinilorprinfrecare) in conditii simulate de curitenie ( 0,3 g/l albumina
bovini), in conditiile de testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas

aeuruginosa ATCC15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli KI2
INCTC10538 si Enterococcus hirae ATCC 10541), se considera ci, pentru dezinfectia

igienica a mdinilorprin frecare, concentratia de testare a produsului este
concentratia bactericida.

07.04.2021 -09.04.2021

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.
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DILUANT AL PRODUSULUI apa purificata
UTILIZAT IN CURSUL TESTARII:

CONCENTRATIA PRODUSULUI TESTAT NEDILUAT (100%)

TESTAT:

ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°+°C

TIMP DE CONTACT: t=60 secunde + 5 s

SUBSTANTE INTERFERENTE: albumini bovini (0,3 g/1 - conditii de curitenie)
STABILITATEA ASI ASPECTUL

AMESTECULUI IN TIMPUL Amestec stabil

EFECTUARITI PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: 36 + 1°C

NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptona 1 g/l + lecitina 3g/l + L-histidina HC1 1g/I +

monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/l + sodium
chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINTA: Staphylococcus aureus ~ ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K12 NCTC10538

REZULTATUL TESTARII: Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3g/l albumini bovini)

TULPINA TEST Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei
(\NvO) experimentale (A) neutralizantului (B) «Q
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
5. aureus Vel 74 x=75.5 Vel 68 x- 68,5 Vel 70 x=171 Vel 47 X =48
ATCC 6538 ve2 77 Ve2 69 Ve2 72 Vc2 49
P. aeruginosa Vel 68 x=71 Vel 62 X =65 Vel 64 X =065,5 Vel 40 x=42
ATCC 15442 Ve2 74 Ve2 68 Ve2 67 Ve2 44
E. hirae Vel 60 x=605 Vel 58 x 58,5 Vel 56 x=57 Vel 38 x =39
ATCC 10541 Ve2 o 6l Ve2 1 59 Ve2 58 Ve2 40
E. coli K12 Vel 58 X =60 Vel 54 x =157 Vel 54 x=56 Vel 35 x =36
NCTC 10538 Ve2 62 Ve2 60 Ve2 58 Ve2 37
30 <x al NvO < 160 xal A este>0.5xxal x al B este > 0.5x x al x al C este > 0.5x x al Nvo
DA X NU Nvo Nvo DA X NU_
DA X NU DA X NU

SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si No): N Vel Ve2
UFC/ml UFC/ml
S. aureus ATCC 6538 10'6 302 310 X mp = 3’07 X 108, ]g N = 8.49
10”7 No - N/10 - 3,07 x107; Ig No = 7,49
3 33 717<IgNo<7,70 DA X NU
P. aeruginosa ATCC 15442 io-6 326 309 X mp =3,17 x 108, Ig N = 8.50
i0-7 No - N/10 - 3,17 x107; Ig No = 7,50
33 30 717<1gNo<7,70 DA X NU
E. hirae ATCC 10541 106 248 239 x mp = 2,43 x 108, Ig N = 8.39
io7 No - N/10 - 2,43 x107; 1g No - 7.39
25 23 7,17 <lgNo<7,70 DA X NU
E. coli K12 NCTC 10538 iof 224 231 x mp =2,27 x 108, Ig N = 8,36
0] No - N/10 - 2,27 x107; 1g No = 7,36
21 24 7,17<lgNo<7,70 DA X NU

Controlul numaérarilor obtinute prin medie ponderata:

Raportul mediei numéirului de UFC/ml intre cele doui dilutii luate in calcul 10'6 si 10'7 trebuie si fie situat in

intervalul 5-15 (>5si<15):

Staphylococcus aureus ATCC 6538 306 /32 =9,56
Pseudomonas aeruginosaATCC 15442: 317,5/31,5 = 10,07
Enterococcus hirae ATCC 10541: 243,5/24 = 10,15

Escherichia coli KI2ATCC 10538 227,5/22,5=10,11
Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obidctde incercate.
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REZULTATE TEST iN CONDITII DE CURATENIE (03 gH albumini bovini)

Concentratia TULPINA TEST

produsului

S. aureus ATCC 6538
100% P. aeruginosa
(testat ATCC 15442

nediluat)
E. hirae ATCC 10541
E. coliK12 NCTC 10538
EXPLICATIL:

Vel Ve2 Na=x IgNa [gR IgR
UFC/ml UFC/ml X10 conform
SREN

1276

0 0 <140 <2,15 >5 >534

0 0 <140 <2,15 >5 >535

0 0 <140 <2,15 >5 >534

0 0 <140 <2,15 >5 >531

Vel, Vc2 = numar de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numar de celule viabile
x =media lui Vel si Vc2
x mp = media ponderati a lui x

Na =numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare

IgR = reducere logaritmica (IgR = IgNo - IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:

Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:

FARMOL-CID, LOT: 020321

Timp de
contact
60 secunde
60 secunde

60 secunde

60 secunde

pentru dezinfectia igienica a méinii prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in conditii de curitenie,,

la temperatura de 20°C + 1°C, reducerea logaritmica determinati pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276,

este:

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541
> 5,21 pentru Escherichia coli K12 NCTC10538

Responsabil test:

Biol. Claudia Ursu

CO
INST
MED

SefLaborator Control C/ li,Eate:

Bioch. pr. Monica Wnes

*04- 2021

R GENERAL AL
o&'ar be CERCETARE-DEZVOLTARE
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r?
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ROMANIA

MINISTERUL APARARII NATIONALE

INSTITUTUL NATIONAL

DE CERCETARE - DEZVOLTARE

acreditat pentru

NECLASIFICAT INCERCARE

MEDICO - MILITARA ,,CANTACUZINO”
LABORATOR CONTROL CALITATE

Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector §

- Bucuresti -

SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA

SOLICITANTULUI TESTARII:

IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS:

COD:
NUMAR LOT:
PREPARAT:
EXPIRA:

PRODUCATOR:
CONDITII DE DEPOZITARE:

IDENTIFICARE PROBA:

DIMENSIUNE PROBA:
DESCRIERE PROBA:
NUMAR INREGISTRARE
PROBA/ DATA:

PLAN DE ESANTIONARE /
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT:

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E)
SI CONCENTRATIA(IILE)
EI(LOR):

ASPECTUL PRODUSULUTI:
TESTARE:

DENUMIRE TEST:

METODA:
REFERINTA METODA:

CRITERII DE ACCEPTARE:

SRENISO/IEC 17025:2018

CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 1205

RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276

Nr. 2104 0244 din 09.04.2021

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

FARMOL-CID

020321
01.03.2021

01.03.2026

S.C. LUXFARMOL SRL

in recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumina cu intensitate
mare.

1X500ml
Recipient original, flacon transparent — 500 ml
0319/19.03.2021

Prelevare efectuata de client

Testare produs: - dezinfectie in scop general
concentratie: nediluat
- temperatura test: 20°C
timp de contact: - 5 minute in conditii de curatenie si conditii
de murdarie
Alcool etilic 72%
Clorura de benzalconiu 0,2%

Lichid limpede de culoare albastru deschis

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a suspensiei
pentru evaluarea activititii bactericide a antisepticelor si dezinfectantelor
chimice utilizate in domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in
colectivititi metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 1)

DILUTIE - NEUTRALIZARE / INGLOBARE

SR EN 1276 / decembrie 2019

Daci esantionul examinat din produsul supus testarii, printr-un test validat,
antreneaza o reducere logaritmica de cel putin S (pentru produse de
dezinfectie in scop general) in conditii simulate de curatenie ( 0,3 g/l
albumina bovind) si de murdarie (3g/1 albumina bovind), in conditiile de
testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas aeuruginosa ATCC 15442,
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coliATCC 10536 si
Enterococcus hirae ATCC 10541), se considera ci, pentru dezinfectia de uz
general, concentratia de testare a produsului este concentratia bactericida.

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.
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CONDITII EXPERIMENTALE:

PERIOADA TESTARII:
DILUANT AL PRODUSULUI

UTILIZAT iN CURSUL TESTARII:

CONCENTRATIA PRODUSULUI
TESTAT:

ASPECT DILUTII PRODUS:
TEMPERATURA DE TESTARE:
TIMP DE CONTACT:
SUBSTANTE INTERFERENTE:

STABILITATEA SI ASPECTUL
AMESTECULUI iN TIMPUL
EFECTUARII PROCEDURII
TEMPERATURA DE INCUBARE:
NEUTRALIZANT:

TULPINILE DE REFERINTA:

REZULTATUL TESTARII:

07.04.2021-09.04.2021
apa purificata

nediluat

Lichid limpede de culoare albastru deschis

20° x1°C

t =S5 minute + 10 s

albumina bovini ( 0,3 g/1 - conditii de curitenie si 3 g/l - conditii de
murdarie)

Amestec stabil

36°C + 1°C

fluid de neutralizare: peptonia 1 g/1 + lecitina 3g/l + L-histidina HC11g/1
+ monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/1 +
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd
Staphylococcus aureus  ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Enterococcus hirae ATCC 10541

Escherichia coli ATCC 10536

Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

TULPINA TEST  Suspensie de

validare (NvO)
UFC/ml

S', aureus Vel 74 x=755
ATCC 6538 ve2 77
P. aeruginosa Vel 68 x=71
ATCC 15442 Ve2 74
E. hirae Vel 60 x=60,5
ATCC 10541 Ve2 6l
E. coli Vel 75 x-T78
ATCC 10536 Ve2 o 81

30<xal NvO < 160

DA X NU

Controlul conditiilor =~ Controlul Validarea metodei
experimentale (A) neutralizantului (B) ©)

UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Vel 70 x=T71 Vel 70 x=71 Vel 41 x - 42,5
Ve2 72 Ve2 72 Ve2 44
Vel 69 X = 69,5 Vel 64 x=655 Vel 39 x = 40,5
Ve2 70 Ve2 67 Ve2 42
Vel 54 x=545 Vel 56 x =57 Vel 35 x =137
Ve2 55 Ve2 58 Ve2 39
Vel 70 x=73 Vel 71 x=725 Vel 45 x =46,5
Ve2 76 Ve2 74 Ve2 48
x al A este > 0.5xx al x al Beste>0.5x xal  xal C este > 0.5x x al
Nvo DA X NU Nvo DA X NU Nvo DA X NU

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE MURDARIE (3 g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare
TEST (\vO)
UFC/ml

S', aureus Vel 74 x=75,5
ATCC 6538 Ve2 77
P. aeruginosa Vcl 68 x=71
ATCC 15442 V2 74
E. hirae Vel 60 x=060,5
ATCC 10541 Vc2 6l
E. coli Vel 75 x=178
ATCC 10536 Vc2 81

30 <xal NvO < 160

DA X NU

Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei
experimentale (A) neutralizantului (B) ©

UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Vel 68 x=171 Vel 70 x=71 Vel 42 x =425
Ve2 74 Vc2 72 Ve2 43
Vel 64 X = 66 Vel 64 x=655 Vel 38 x -40,5
Ve2 68 Ve2 67 Ve2 43
Vel 54 x= 56 Vcl 56 x=57 Vel 37 x-37
Ve2 58 Ve2 58 Ve2 37
Vel 70 x =171 Vel 7M1 x=725 Vel 43 x =445
Ve2 72 Ve2 74 Ve2 46
x al A este> 0.5xxal Nvo  x al B este > 0.5xx al x al C este > 0.5x x al
DA X NU Nvo Nvo

DA X NU DA X NU

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai l'a gbiectele incercate.
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si No): N Vel Ve2
UFC/ml  UFC/ml
£ aureus ATCC 6538 106 302 310 xmp = 3’07 X 108, lg N = 8.49
104 No - N/10 - 3,07 x107; Ig No - 7,49
31 33 7,17<1gNo<7,70 DA X NU
P. aeruginosaATCC 15442 10' 326 309 X mp = 3’17 X 108, lg N =8.50
107 No =N/10 = 3,17 x107; Ig No - 7,50
33 30 717<IgNo<770 DA X NU
E. hirae ATCC 10541 106 248 239 xmp = 2’43 X 108, lg N =8.39
107 No =N/10 = 2,43 x107; 1g No - 7.39
25 23 7,17<1gNo<7,70 DA X NU
E. coliATCC 10536 10'6 204 308 x mp = 3,00 x 108, IgN = 8.48
104 No - N/10 = 3,00 x1O7; Ig No = 7,48
29 30 7,17 <lgNo<7,70 DA X NU

Controlul numaérarilor obtinute prin medie ponderata:
Raportul mediei numérului de UFC/ml intre cele doué dilutii luate in calcul 10' si 10" trebuie sa fie situat

in intervalul 5- 15 (>5si<15)

S. aureus ATCC 6538: 306 /32 =9,56

P. aeruginosa ATCC 15442: 317,5/31,5 = 10,07
E. hirae ATCC 10541: 243,5 /24 = 10,15
E. coliATCC 10536: 301 /29,5=10,20

REZULTATE TEST iN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

Concentratia TULPINA TEST Vel Ve2 Na= IgNa IgR IgR Timp de
produsului UFC/ml  UFC/ml  xX10 conform contact
SREN
1276

£ aureus ATCC 6538

P. aeruginosa ATCC 15442
E. hirae ATCC 10541

E. coliATCC 10536

<140 <2,15 >5 >5,34 5 minute
<140 <2,15 >5 >5,35 5 minute
<140 <2.,15 >5 >5,24 5 minute
<140 <2,15 >5 >5,33 5 minute

Nediluat

oo e @
oo e o

REZULTATE TEST iN TEST CONDITII DE MURDARIE (3 g/l albumini bovini)

Concentratia TULPINA TEST Vel Ve2 Na=x IgNa [IgR IgR Timp de
produsului UFC/ml UFC/ml  X10 conform contact
SR EN
1276

£ aureus ATCC 6538 0 0 <140 <2,15 >5 >5,34 5 minute
Nediluat P. aeruginosa ATCC 15442 0 0 <140 <2,15 >5 >5,35 5 minute
COUAL B hirae ATCC 10541 0 0 <140 <2,15 >5  >524 5 minute
E. coliATCC 10536 0 0 <140 <2,15 >5 >5,33 5 minute
EXPLICATII:

Vel, Vc2 = numar de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numar de celule viabile

x = media lui Vel si Vc2

x mp = media ponderata a lui x

Na = numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmica (IgR = IgNo - IgNa)

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.

Rezultatele se refera numai ia obiectele incercate.
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OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfectie in scop general, reducerea
logaritmicd determinati pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276, este:

- 1in conditii de curitenie (0,3g/1 albumini bovina):

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33 pentru Escherichia coli ATCC 10536

in conditii de murdérie (3 g/1 albumina bovini):

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33pentru Escherichia coli ATCC 10536

Responsabil test: SefLaborator Control Calitate:

Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Monica

i 09 04 22

COMAND CTOR GENERAL
INSTI DE CERCETARE-DEZVOLTARE
NTACUZINO

NCEA

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
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YTBEPX/JAIO
'eHepaIbHBIN JUPEKTOP
nedexTonorun KOOIITBHELITOPT»

>a

n =\ KOOMTBHELWTOPI
L0 >\

H.III IITectonanos LH. I'op6aueB
2020 . ...2020 .

OTuKeTrKa (s ObITa)
Cpenctio nesuHuiupyromiee (koxxHbii antucentuk) «FARMOL-CID ECCO»

Omnmcanue: TOTOBBIM K HNPHUMEHEHHIO pPAacTBOP B BHJAE IPO3PAdHOIl TOIyOOH >KHUIKOCTH
cenn(PUIECKUM 3aI1axoM.

CocTaB: CONEpP)XHUT B KadeCcTBE ACHCTBYIOIIMX BEIIECTB STWJIOBBIM cnupTt 66,7 + 3,3% (1o
00BeMy), aTKIIIUMeTIIOeH3nIamMmMouui ximopun 0,063 =+ 0,002% (mo macce).
AHTHUMHMKPOOHAsT AKTHBHOCTB: 00J1a/1a€T aHTUMHUKPOOHBIM JIEMCTBHEM B OTHOLICHHUH
BO30yauTEIIe OCTPBIX PEeCHUPATOPHBIX 3a00JIeBaHUHM OaKTEPHUAIBLHOM W BUPYCHOM 3THOJIOTHH,
OaKkTepUaIBbHBIX KHIISYHBIX WHQEKIHH, pPOTaBHUPYCHOIO TacCTPOIHTEPHUTA, HOPOBHUPYCHOMU
nHGEKINY, TPUOKOBBIX 3a00JIEBaHUH.

Ha3znadyeHue: 11l TUTHCHUYECKON 00pabOTKHU PYK.

Cnoco0d mpuMeHeHHsI: Ha CyxXHe KHUCTH PYK (0e3 IpeaBapuTEeILHOTO MBIThS BOJOW M MBLIOM)

HAHOCST HE MEHee 3 MJI CPEeJICTBa M BTHUPAIOT B KOXY JIO BBICBIXaHHs, OOpailias BHHUMaHHE Ha
TIIATEIBHOCTh OOPAOOTKH KOXXH OOKOBBIX IMOBEPXHOCTEH W KOHYHMKOB MAJIBIIEB; IMOBTOPSIOT
o0paboTky. OO61ee BpeMsi 00paboTKH — | MUHYTA.

Mepsl Ipe10CTOPOKHOCTH

CpencrtBo HCHOJB30BaTh TOJBKO II0 HAa3HAUYEHUIO B COOTBETCTBHM C HHCTPYKIUEH MO
npuMeHeHHto. ToJIBKO Aisl Hapy»KHOro npuMeHeHusi!! He ncnosp3oBaTh 10 MCTEUEHUM CPOKa
rogHoctu. He o6pabareiBaTh paHbl U CIM3UCTBIE 0001049k TI1a3. He HaHOCUTH Ha KOXY JIMIAM
C TIOBBIIIEHHOI YyBCTBUTEIBHOCTHIO K XUMHUUECKUM BEIIECTBAM.

CpeacrtBo noxkapoomnacHo! XpaHUTh yHNakOBKY IUIOTHO 3aKpbITOM BAAIU OT OTKPBITOIO OTHS
M HarpeBaTeJbHBIX MPUOOPOB, OTACIBHO OT JEKApPCTBEHHBIX IIpErnapaTroB W IHIIEBBIX
OPOAYKTOB, B HEJOCTYITHOM JJIsI IeTeH MecTe.

Mepbl nnepBoOii NIOMOIIM:

IIpn monmapanum cpeAcTBa B IJla3a UX CIIEAyeT OOMIBHO IPOMBITH ITOJ CTpYEeH BOJBI B TEUCHHE
10-15 munyT 1 3akanars 20% pactBop cynbdanmia Hatpus. [Ipy HeoOXoAMMOCTH 0OpaTUTHCS
K O TaIIEMOJIOTY .

Ilpu cmyualiHOM NPOIJIaTBIBAHUU BBIMUTH HECKOJBKO CTAaKAHOB BOJbI KOMHATHOMW TeMIIEPATyphI
M BBI3BAaTh PBOTY. 3aTeM BBINUTH CcTakaH Boabl ¢ 10-15 TtabneTrkamMu M3MEIbYESHHOI'O
aKTUBHPOBAHHOTO yriisi. IIpm HeoOXoammocTu oOpaTUTHCS K Bpady.

YcioBusi XpaHEHHsI: B YMNAaKOBKE HW3rOTOBUTENSA B MeECTE, 3alIUIIEHHOM OT BO3JEUCTBUS
OPsIMBIX COJIHEYHBIX JIydell M HWCTOYHMKOB TemJjla NpHU Temreparype oT MuHyc 5°C go miroc
30°C.

JaTa u3roroBJjieHus :

Cpoxk rogHocTHu: 5 jeT.

Ne maprun:

YHnakoBKa: €MKOCTH U3 MOJIMMEPHBIX MaTepruaoB BMecTUMOCThIO OT 0,05 o 0,11.
HzroroBurtean: OO0 «Luxfarmol»

IOpuanyecknii anpec n3roroBureasi: MD 3801 Pecrry6imka Monnosa, ATO I'araysus, MyH.

Kowmpar, yn. deparnoHTseBcKasi, |



COI''TACOBAHO YTBEPXJIAIO

Onmncanue: TOTOBBIII K HNPUMEHEHUIO PAacTBOpP B BHJE IIPO3PAvYHON TroOJiyOOH IKHAKOCTH
cneninUIECKUM 3aaxoM.

CocTaB: COAEp>XUT B KaueCTBE NEHCTBYIOINMX BEIIECTB ATWIOBBIM cnupT 66,7 + 3,3% (mo
00Bemy), ankuwauMeTwiIoeH3mIammouuii xiopun 0,063 £+ 0,002% (o macce).
AHTHUMHUKPOOHAsI AKTHBHOCTH: BBI3BIBACT rudenp TpaMOTPHUIIATSIBHBIX u
TPaMIIOJIOKUTESIBHBIX OakTepuii (KpomMe MUKOOakTepuu TyOepkyises3a), rpubdoB poma Candida,
BHPYCOB-BO30yaUTENCH MapeHTepalbHbIX renatutoB B, C, D, BUY-uHpeknuu, MUuTOMEraing,
reprieca, TpUIIA, Iaparpumma, aJleHOBUPYCHOW WHGEKINH, pPOTAaBUPYCHON WHOEKINnH,
HOPOBUPYCHOUM MH(MEKINH.

Ha3nauyeHue: rurueHn4eckas 00paboTka pyK.

OO6iacTh NpUMeHEeHMsI: OBIT, OOIIIECTBEHHBIE MECTa, TPAHCIIOPT.

Cnocod mnipuMeHeHHsI W3JIOkeH B uHHcTpykumum Nel/2020 no TpUMEHEHHIO CpencTsa
nesuHpuypyromlero (koxHeiii antucentuk) «KFARMOL-CID ECCO».

YcaoBusi TPAHCMIOPTUPOBKHY U XPAHEHMSI:

TpaHcmopTUpOBKa CpeacTBa [OOIYCKAeTCs BCEMH BHIAAaMH HAa3€MHOIO TpaHCOOpTa B
COOTBETCTBUM C MPaBUIAMU IIEPEBO3KU I'Py30B, NEUCTBYIOIMMHU Ha KaXXJIOM BHUJE TpaHCHOPTa U
rapaHTHUPYIOIINMH COXPaHHOCTH CPEICTBA U Taphl.

XpaHUTH CPEACTBO B YIMAKOBKE U3TOTOBUTENS B KPBITBIX XOPOIIO MPOBETPUBAEMBIX CKIIAACKHUX
noMeuleHusIX npu temrieparype or MmuHyc 5 °C no miaroc 30°C B COOTBETCTBUHU C IMpaBUJIaMHU
XpaHEHHUs BOCIUIaMEHSIoIUXCs cpeacTB. CpeacTBO MOXKapoonacHo!

B aBapwmiiHoii cuTyanmm TIpU pO3JIMBE OOJBIIOIO KOJIMYECTBAa CpEACTBa 3achlaTh
BIIMTHIBAIOIIMM MaTepHaJIOM (IIECKOM, CHJIMKArejeM WM JAPYTHM HErOpIOYMMH MaTepHalioM),
coOpaTh M OTIIPaBUTH HA yTUJIN3alHi0. PaboThl MpoOBOANTE B KOMOMHE30HE WIIH XajlaTe, carorax,
TepMETUUYHBIX OYKax, YHUBEpCAIbHBIX pecnuparopax tuna PY 60M unu PIII'-67 c maTtpoHOM
Mapku "A", BIaroHENpOHUIIAEMBIX IepUYaTKaX.

MepbI oXpaHBbI OKpY’Kaouleil cpeabl: HE JOITYyCKaTh NONAJAaHUs Hepa30aBJIEHHOTO CPEJICTBA B
CTOYHBIC/TIOBEPXHOCTHBIC MJIM MOJ3€MHBIE BOABI U B KAHAJITU3ALIUIO.

JlaTa U3roToBJeHUs:

Cpok rogHocru: 5 JieT.

Ne maprun:

YnakoBKa: eMKOCTH U3 MOJUMEPHBIX MaTepHuaioB BMecTUMOCThIO OT 0,05 10 1,0:1.
HzroroBuTteab: OO0 «Luxfarmol»

IOpuanyecknii agpec nsrorosurtensi: MD 3801 Pecnybnuka MomnoBa, ATO I'araysus, MyH.

Kowmpar, yn. ®epanontbeBckas, |



degepanibHasa cnyxb6a no Hag3opy B cdepe 3aWmTbl NpaB noTpedutenei
1 6naronoslyuns yenoBeka

denepanbHOe GHOOKETHOE YUpeXaeHne Haykn «HayuHo-nccneoBaTesibCKNi UHCTUTYT Ae3UHGDEKTOI0r
(PBYH HNNOe3nHdekTonornm PocnotpebHaasopa)

NCMNbITATE/NbHbIN IABOPATOPHbLIN LIEHTP
ATTecTart akkpeguTaumn Ne POCC RU.0001.510546 oT 26 aBrycrta 2014 r.

HOpuagnueckuin agpec: 117246, r. MockBa, Hayu4Hblli npoe3g a. 18,18 A
TenedoH (495) 332-01-42, dhakc (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKIMO 01897438, OI'PH 1027739834396, VIHH 7728021048, KIIM 772801001

YTBEPXIAIO
Jdupextop

[ecTonanos
2020 .

ITPOTOKOJI
XUMUKO-AHAJIMTUYECKUX UCCJIEJOBAHUI

Ne 11.87-3408/20 ot 28 ampens 2020 r.

1. 3asBuTens (HanmMeHoBaHue npeanpusitus, opranuzannuun): OO0 «KOOIITBHEILLITOPI
2. FOpunuueckuii agpec 3assutens: 129110, r. Mocksa, yi. I'nnspoBckoro, 1om 57, ctp. 1, atax 3,
KoM 68, Poccus
3. HaumenoBanue npoaykiuu (obpasma), koa oopasma: cpeicTeo aesuHumupyroiiee «FARMOL-
CID ECCO», 3408
4. N3roroBuTenb (HaMMEHOBaHHUE Npeanpusitus, opranmnzanun): OO0 «Luxfarmol»
5. FOpunuueckuii agpec uzrorosurerns: 3801, ATO Taraysus, myH. Kompar, yia. depanoHTbEB-
ckas, 1. 1, MommoBa
6. AxT oTOOpa 00pa3noB (Impobd): He MpeacTaBICH
ITaptus Ne 300420, cpok rogHoctu g0 04.2025 .
7. [laTa nojiauu 3asiBKM 3aKa34YMKOM Ha NpoBeAcHUE uctbiTanuii: 27.04.2020
8. [ara monyuenus obpasua: 27.04.2020
9. HaTta Hayajna npoBeaeHust ucneltanuii: 27.04.2020
10. Jlata okOHUYaHUs NpoBeAeHUs ucneiTanuii: 28.04.2020

11. H/l Ha npoayKUuIo: HE MpeacTaBiIeHa

O6bLee kONMYecTBo cTpaHuL!; cTtpaHuua |
MpPOTOKON UCMbITAHUI pacnpoCcTpaHAeTCs TO/IbKO Ha AaHHbI ob6paseLl, 1 He MOXeT ObITb BOCNpou3BeaeH
4acTUYHO WM MOHOCTbIO 6e3 paspewenus VL, dBYH HNOe3nHdekTonormm PocnotpebHagsopa


mailto:info@niid.ru

Iponomxkenue mporokosia Ne 11.87-3408/20 ot 28 ampenst 2020 T

12. Pe3ynbpTaThbl UCOBITAHUNA:
Benuuuna no-

Ne HaumenoBanue PesynbraTel H/1 Ha meTomb!
IyCTUMOTO .
/1 IoKa3aTes U3MEpeHUI HCCIICIOBaHUS
YPOBHS
l 2 3 4 5
L O6’LCMH3$I JIOJISI DTUJIOBOTO } 66,7433 FOCT 29188.6
cnuprta, %
- I'OCT P 57474
5 MaccosBas nois aminnzmMe _ 0,063 + 0,002
TUIOCH3WIaAMMOHUHN XJiopuaa, % o 4.1

VicnbiTaHnsA NpoBeAeHbl Ha 060pyA0BaHNM:
1. Becnl 1adopaTopubie «KAND GR-200». unBentapuslii Ne133309. nora BBoaa B 3kcILtyaTanuio: 2015 r:
2. Ta3zosblii xpomaTorpag Agilent 7890B ¢ IIN/I. unBenTapHblii Ne133723. 1ata BBoja B 3kciuryatanuio: 2019 r.

B.H.c. - 3aBenyromuii n1abopaTtopuci

XUMHUYCCKHUX I/ICCHCHOBaHI/Iﬁ

JIe3UH(PEKITHOHHBIX CPEJICTB C.B. Auapees

Pyxosogurens MJIL] A .. AnefiHUKOBa

CocTaBiieH B YETBIPEX IK3EMILIIPAX; O6Lee KOMMYECTBO CTPaHuL, 2: cTpaHuua 2
MpOTOKO NCNbITaHWNI pacnpocTpaHAeTcs TONbKO Ha AaHHbI o6pasel, U He MOXeT 6bITb BOCNPOoM3BedeH
4yacTMYHO NN NOMHOCTbLIO 6e3 paspewennsa NL, PBYH HNWNOe3nHdekTonornm PocnoTpebHaglopa



denepanbHas ciry>k0a 110 HaA30py B cdepe 3alMThI IpaB NOTpeduTeneii u
OJraromnoJry4ust 4ejioBeKa

DenepanbHOE OI0HKETHOC YUPEIKIACHUE HAYKHU
«HayuHo-HccnenoBaTenbCKuii MHCTUTYT AS3UH(SKTOIOT UL
(®BYH HUU e3undexronorun Pocriorpedranzopa)

HUCHBbITATEJIbHBIN JIABOPATOPHBIN IIEHTP

Opunuueckuit agpec: 117246, r. MockBa, Hayunsiii npoe3a a. 18
TenedoH 8 (495) 332-01-01, dakc 8 (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKIIO 01897438, OI'PH 1027739834396, UHH 7728021048/KIIIT 772801001

IMTPOTOKOJI
MUKPOBUOJIOTMYECKUX UCCJIEOBAHWIM

Ne 04.4-3408/20 ot 06 mas 2020 r.

1. 3asBuTens (HanMeHoBaHue npearnpusaTus, oprannzanumn): OO0 «KOOIITBHEIITOPI»

2. FOpunuueckuii agpec 3assurensi: 129110, r. Mocksa, yn. ['misipoBckoro, niom 57, ctp. 1, atax
3. koM 68

3. HammenoBanue mpoaykmnuu (obOpasma), kod oOpasia: cpeactBo aesuHdumupyrolee «FAR-
MOL-CID ECCO», 3408

4. NzroTroBuTens (HaMMEHOBaHUE NpeAnpusaTus, opranusanun): OO0 «Luxfannol»

5. FOpumnueckuii anpec msrorosuressi: MD 3801 Pecnmyonmnka Mongosa, ATO I'araysusi, MyH.
Kowmpar, yn. ®epanoHTheBCKas, |

6. AT oT60pa 06pa3noB (1Mpobd): HEe MpeACTaBIICH

naptust Ne 300420, cpok rogaoctu go 04.2025 r.

7. [laTta nonadu 3asiBKM 3aKa34MKOM Ha MpOBeAcHUE ucneitanuii: 27.04.2020

8. Jlata momyuenust oopaszna: 27.04.2020

9. Hara Hauana npoBeJicHUs ucneiTanuii: 27.04.2020 r.

10. lata okoH4YaHus NpoBeAaeHus ucnslTanuii: 06.05.2020 r.

11. HJI Ha npoayKIuio: He NpeacTaBiIeHa

12. HJ na merons! ucnbitanuii: P 4.2.2643-10 «MeTtonsl 1ab0paTOpHBIX HCCIEIOBAaHUN W HC-
OBITAHUA NEe3UH(EKIIMOHHBIX CPEICTB JUISI ONCHKHA uX 3(P(EKTUBHOCTH U Oe3omacHOCTW» (IIIl.
5.1.2.2,53.2.2,5.5.2,5.7.3.1, 5.7.5)

13. JlormoTHUTENbHBIE CBENIEHUS: CPEACTBO IIPEACTABISIET COOOM rOTOBBI K NPUMEHEHUIO pac-
TBOp. COACpPKUT B KAYECTBE JCHCTBYIOIIMUX BEIECTB 3THIIOBBIN CHOUPT, AJIKHUIJIUMETHIIOCH3U-
nammouu# xiopun 0,063 = 0,002 (o0beMHas 1o STHIIOBOTO crtupTa — (66,7 =+ 3,3)%, MaccoBas
JIOJIST alIKWJIAUMETIIOCH3mTaMMoHMi xJtopuaa — (0,063 + 0,002)%).

HccnenoBaHbl CICIYIONIAEC PEXKUMBI TUTHCHHICCKOW 00pabOTKH PYK:

O6Lee KoNMYecTBo CTpaHul, 3; cTpaHuua |

MpoTOKON UCMbITAHU pacnpocTpaHaeTCsa TO/IbKO Ha AaHHbIA obpasel, 1 He MOXeT ObITb BOCNpou3BeaeH
4yacTUYHO WUNK NOJIHOCTLIO 6e3 paspeweHna NJL, PBYH HMNOe3nHdekTonornm PocnotpebHaasopa


mailto:info@niid.ru

MpopgomkeHne npotokona Ne 04.4-3408/20 ot 06 masn 2020 r.

Pexxum | - Ha KMCTH pyK HAaHOCST HE ME€Hee 3 MJI CpeACTBa, BTUPAIOT B KOXY JO BBICBIXaHUsI, HO
He MeHee 30 cekyHn, oOpalias BHHUMAaHHE Ha THIATCIBHOCTH OOPAaOOTKH KOXKU OOKOBBIX MO-
BEPXHOCTEH U KOHYUKOB NAJBLIEB.

Pexum | - Ha KHCTH PYK HAHOCSIT HE MEHee 3 MJI CPEJICTBa, BTUPAIOT B KOXKY 0 BBICBIXaHUSI, HO
He meHee 30 cekyHH, oOpalias BHHMAaHHC Ha THIATSIIBHOCTH OOPAaOOTKH KOXXU OOKOBBIX TO-
BEPXHOCTCH U KOHYHKOB ITAJIBIIEB; IIOBTOPSIOT 00paboTky. OO01ee Bpemst oO0padoTKu — | MuHyTAa.
14. Pe3ynbTaThl UCCIICAOBAHUU (MCITBITAHUM):

Tabmuna | — AHTHMHUKpOOHash aKTHMBHOCTH cpenctBa nesnHduuupyonero «FARMOL-CID
ECCO»
HanmeHoBaHwWe TecT- SKCNO3ULUSI, MUHYTBI
KoHTponb
MUKpPOOpraHmama 0,5 1 2 3 5
Escherichia coli - - - - - +
Staphylococcus aureus * . - - - +
- - +

Candida albicans -
MpuMeYaHne: 3HaK «-» - HAJIMUNE aHTUMUKPOBHOM aKTUBHOCTU;

3HaK «+>»- HaJinymne pocta TeCT-MUKPOOPraHnM3moB

Tabnmuna 2 - BupynunuaHas akTHUBHOCTB cpeacTBa ae3uHunupylomero «FARMOL-CID
ECCO»

CTteneHb MHIM6MU- BennunHa H/A Ha
HaumeHoBaHue TeCcT-  3kcnosuuus,

MUKPOGPraHMama MUHYTh poBaHus, Ig [0NYyCTUMOrO YPOBHSA (CTeneHb MeTo[,

TUWo nHrnéuposaxus, lg TUMA50) NCMbITaHWI
1 4,0

Adenovirus 5 40 P 4.22643-10,
yenoseka 3 4'0 He meHee 4,0 pasgen 5, nn.
(cepoTtun 5) 5 4’0 5.7.3.1,5.75

Tabmmma 3 — DddexTnBHOCTH cpencTa nesnHpunupyomero «KFARMOL-CID ECCO» nipu ru-
rueHn4eckoit oopadotke pyk (Pexnm 1)

BenvunHa

NaNe Onpegensemble PesynbTarhl ONVETUMONO H/A, Ha meToabI
n/n nokasarenu, eAMHNLblI U3MepeHns ncenegosaHnia A y);)OBHFl ncecnefoBaHuii
1 OdhekTMBHOCTL  0b6e33apaxvBaHust  cpef-

CTBOM NpU TUrMEHNYECKO 06paboTke pykK

— CHWXeHue obuyeli MUKPOBHOM 06CceMeHeH- P 4.2.2643-10,

94,79 95,00

HOCTU KOXMU, % pasgen 5.,

— CHWKEHMe 06CEMEHEHHOCTU KOXMW, KOHTa- n.5.5.2

MWUHWPOBAHHO TeCcT-MUKPOOPraHM3mMom 100,00 99,99

E.coll, %

Tabymna 4 — DddekTuBHOCTE cpejncTBa nesunpuuupyromero «<FARMOL-CID ECCO» npu ru-
rueHn4Yeckoi oopadotke pyk (Pexum 2)

BennuuHa
NaeNe Onpegensemble PesynbTarthl ONVCTAMOrO H/ Ha meToAbl
n/n nokasarenu, eguHNLbI U3MepeHust ncecnefosaHuii A y)[/)OBHFl ncenefoBaHuin
1. OdhekTMBHOCTL  06e33apaxumBaHus  cped-
b pe pef P 4.2.2643-10,
CTBOM NPWU TUTMEHNYeCKol 06paboTke pykK 5
. . pa3gen 5.,
— CHWKeHne o6Leli MUKPOBHOW ob6CceMeHeH- 99.16 95,00 n.5.5.2

HOCTU KOXMN, %

O6Liee KoNMYecTBO cTpaHul 3; cTpaHmya 2

MpOTOKON MCNbITaHUI pacnpoCcTpaHAeTCs TOSIbKO Ha AaHHbI obpaseyl, 1 He MOXeT ObiTb BOCMPOM3BEAeH
4yacTU4YHO UM NOMHOCTLIO 6e3 paspewenus NTLUPBEYH HUNNOe3nHdekTonormm PocnotpebHaa3sopa



MpoponmkeHne npotokona Ne 04.4-3408/20 ot 06 masa 2020 r.

— CHWXKEeHMe 06CEeMEHEHHOCTU KOXW, KOHTa-
MWHUPOBAHHOWA TEeCT-MUKPOOPraHn3mMom 100,00 99,99
E.coli, %

VicnbiTaHns npoBeAeHbl Ha 060pyA0BaHUN:
1. CekyHgomep mexaHnyeckuii COIM np-2a-3000, rog Beoa B akcnyaTaymtio 2014, mnHBeHTapHbIii Ne 132699;
2. TepmocTat TC-1/80, rog Beoga B akcnyaTauunio 2018, nHBeHTapHbIn Ne  133689;
3. TepmocTtart TC-1/80 CI1Y, rog Beoaa B akcnyataumo 2004, nHBeHTapHbIn Ne  132952;
4. Tepmoctat MCO-170 AICUVH CO,, rog BBoga B akcrnsiyaTaymto 2018, uHBeHTapHbIn Ne 133656;
5. CekyHpgomep mexaHudecknin COIlM np -2a-3000, rog BBoga B akcnayaTaumo 2013, nHBeHTapHbIn Ne 4548.

Crapimii HaydHBIH COTPYITHUK J1a00paToOpuu __—" _— T.B. Boponmosa

npo6ieM ae3nHdeKnnu »

SakmroueHue: OOpasern cpejsctBa ae3uHdumnupyromnero «KFARMOL-CID ECCO» o0Onamaer
AHTUMHUKPOOHON aKTHBHOCTBHIO B OTHOIICHHU TECT-MUKpOOpraHu3smMoB £. coli, S. aureus, C.
albicans nipu sxcno3unuu 30 ceKkyHO U Oojiee, B OTHOUICHUU Adenovirus Ipu 3KCIIO3UIAN | MU-
HyTa U 6oJiee; B M3y4eHHOM pexkume (pexxum Ne2) 1mo mokaszareisiM 3(PpGEeKTUBHOCTH IPU TUTHE-

HHUYECKOM 00paboTke pyk cooTBeTcTBYeT H/I.

BpHO Benyuuit Hay4HbIH COTPYAHUK —

3aBeAyIOIIUil JabopaTopueii IpodieM cTepuIn3auuu T.H. llecTonanosa

Pyxosogurens MJIL] A.W. AneliHukoBa

CocraBJiicH B YCTBIPECX 3K3EMIIApax

Ob6uiee Konm4yecTBO cTpaHuy, 3; cTpaHuua 3

MpoToKo UChbITaHNA pacnpocTpaHsaeTcs TOSIbKO Ha AaHHbIN obpasel, 1 He MOXET OblTb BOCNpousseneH
4acTUYHO NN NOJSIHOCTLIO 6e3 paspeweHns UL, PBYH HWNOAe3nHpekTonornm PocnotpebHaasopa



denepanbHas ciry>k0a 1o Haa30py B cpepe 3amuThl IpaB noTpeduTenei
M OJIaronoJIy4usl 4YeJIOBeKa

denepanbHOE OFODKETHOS YUpexKIeHHUE HayKn «HaydHo-uccine1oBaTeIbCKUi HHCTUTYT
Je3UH(ESKTOIIOTHI
(®PBbYH HHMHNde3undexronornu PocriorpedbHanzopa)

HCIIBITATEJIbHBIN IABOPATOPHBIM LIEHTP
ArttecTtat akkpeauraunuu Ne POCC RU. 0001.510546 ot 26 aBrycTta 2014 1.

Opunnueckuii agpec: 117246, r. MockBa, Hayunsrit npoesn a. 18,18 A
Teraedon (495) 332-01-42, dakc (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKIIO 01897438, OI'PH 1027739834396, UHH 7728021048, KIIIT 772801001

(M 1&3undexronoruu

: s PocniorpeOHanzopa
"* TT.B. lllecronasnoB

2020 r.

ITPOTOKOJI
TOKCHUKOJIOTNMYECKUX NCITBITAHUA
Ne 09.100-3408/20 ot 06 mas 2020 r.

1. 3asBuTENns (HauMeHOBaHue npeanpustusi, opranuzanun): OO0 «KOOIITBHEIITOPT»

2. FOpuanueckuit agpec 3asasureisi: 129110. r. Mocksa, yi. I'unsipoBckoro, 1oMm 57, ctp. 1, atax 3,
KoM 68, Poccust

3. HaumenoBanue nipoaykiuu (oopasma), koj obpasna: cpenctBo ac3uHduimmpyromee «kFARMOL-
CID ECCO», 3408

4. NsroroBuTens (HaMMEHOBaHWeE NpeanpusTusi, opranuzanun): OO0 «Luxfarmol»

5. FOpuanueckuit anpec usrorosureisi: 3801, ATO T'araysus, myH. Kompar, yn. depanonTseBckas,
a. 1, Moangosa

6. AKT oTOOpa 0O6pa3noB (mpood): HE MPEICTABICH

IMTapTus Ne 300420, cpok rogHocTtu 10 04.2025 r.

7. [aTa nmojga4u 3asiBKM 3aKa34MKOM Ha IpoBefeHue ucnsitanuii: 27.04.2020 r.

8. Hara nomydenust oopasua: 28.04.2020 r.

9. Jlata Hauamna npoBeaeHus ucneltanuii: 28.04.2020 r.

10. lata oxoHuaHus NpoBeaeHus ucneitanuii: 06.05.2020 r.

11. H/I Ha npoayKuMIO: HEe NpeacTaBiIcHa

12. HA wa metonmsl ucnbiTanuii: P 4.2.2643-10 «MeTonpl JTa0OpaTOPHBIX HWCCICOOBAaHUUA U
UCOBITAaHUN JIC3MH(EKIIMOHHBIX CPEJCTB I OIECHKH nX 3(P(GEKTUBHOCTH W OE30ITaCHOCTH», II.
8.2.2.1.; MV 1.2.1105-02 «OneHKa TOKCUIHOCTH U OIACHOCTH AC3MH(PHUIIUPYIONIHUX CPEACTBY, ILIL
43, 44.; MY 1.1.578-96 TpeGoBaHHs K HOCTAHOBKE JIKCIICPUMCHTAIBHBIX HCCIICAOBAHUI IO
00OCHOBaHUIO NPEACIBLHO JOMYCTHMBIX KOHIICHTPAIIUA MPOMBINLICHHBIX XUMHUYSCKUX aJUICPTreHOB

O6Lee KOMMYECTBO CTpaHul, 2; cTpaHuua |
MpoTOKON UCNbITaHWIi pacnpocTpaHsaeTcsa TO/IbKO Ha AaHHbIA obpasey, 1 He MOXeT 6bITb BOCNpon3BeneH
4acTUYHO UK MOHOCTbIO 6e3 paspewennsa UL dBYH HUNNOe3nHdekTonornm PocnotpebHaasopa


mailto:info@niid.ru

Tponomkenue nporokoiia Ne 09.100-3408/20 ot 06 mast 2020 r.

B BO3ayxe paOoueit 30HBI M arMmocdepe (1m.3); MP 1.1.0121-18 «OreHKa OOIIETOKCHYECKOTO
JercTBusl nap@roMEepHO-KOCMETHYECKON MPOAYKIIMM METOJOM in Vvitro (Ha KyJIBType ITOJIBHKHBIX
KJIETOK).

13. JlonmomHUTEJBbHBIE CBEICHUS: Ipo3padHasl TroiayOas >KUJAKOCTh, B KadeCTBE IEHCTBYIOIINX
BEIIECTB COACP>KUT: dTUJIOBBIN crtupT 67%, anKmiiauMeTHiIOeH3m1aMMoHui xitopuaa 0,06 %.

14. Pe3ynbTaThl HCHIBITAHUNA:

PesynbTaT ucnblTaHu Benuuuna HJT
Ne HammMmenoBaHue mokazaTess,
=+ XapakTepHUCTHUKA JIOITyCTUMOTO Ha METOx
/o eIUHUIIA U3MEPCHUS s
HOTPEITHOCTH YPOBHS UCHBITAaHUH
P 4.2.2643-10
L DL$o npu BBeieHHU B ~5000 ~151
J)KEITy 10K, MT/KT o. 8.2.2.1.
Pasznpakaroniee neictBue Ha MY 1.2.1105-02
3. CIIU3UCTBhIE 0O0JIOYKH IJ1a3, 3 0-6 n. 4.4.
OaJuThI
Paznpaxarouiee neicresue Ha MY 1.2.1105-02
4. HEMOBPEkKIAECHHYIO KOXKY, 0 0 o. 4.3.
OasuTbI
5 CeHcubOunm3upyouiee OtcytcrBue 3¢ dexra OtcyrctBne MY 1.1.578-96
’ aevictBue no merony I'3T adpdekxra . 3.
6. ONPCICICHHE TOKCHUHOCTH 70,2% 70-120%  MP 1.1.0121-18

METOJIOM in vitro, It

HcnprTanyst npoBeAeHbI Ha 000PYIOBaHUM:

1.Becsl anexrponHbie CAS SW-02, ua.Ne 130081, BBoA B akcruryaTanuro 2010 r.

2. Becsr ananmutnaeckue (110/0,1 mr) AV 114C, uns. Ne 131185, BBox B akcruryatanuio 2012 r.
3.Anamuzarop wuzobpaxkeHuii (tokcmuHoctu) AT-05, wmaB. Ne 130211, 2009 r. BBOm B
skcmryaTanuio 2009r.

4. Tepmoctat TC-1-80 CITY, nuas.Ne 130287, BBOoA B skcrutyatanuio 2012 r.

Mmuenust u tonkoBanwus: NI He ocymiecTBIsICT OTOOP U TPAaHCITIOPTHPOBKY 00pa3IoB.

»S
Crapmuii Hay4YHBIH COTPYIHHK J1ab0opaTopun T.H. IToranosa
TOKCHUKOJIOTHHU Ne3NH(PEKIINOHHBIX CPEJICTB

3akurouenne: obGpasen cpeactBa aesuHuippyromnero «KFARMOL-CID ECCO», mpou3BoacTBa
OO0 «Luxfarmol», MomnnoBa, COOTBETCTBYET KPHUTCPHUSIM OC30MACHOCTH, IIPEIBIBISIEMBIM K

KOKHBIM aHTHUCCIITHUKaM.

Benymuit Hay4dHbBINA COTPYAHUK M.B. buneBkuHa
— 3aBeayronnii JrabopaTropuell TOKCHKOJIOTHH

I[CSI/IH(i)eKI_II/IOHHLIX Cpe€AacTB

Pyxosoaurens NJIL] A.U. AneiiHukoBa

CocraBJlicH B YCThIPECX IK3CMIUIApAxX

O06Liee KOMYeCcTBO CTpaHuy, 3; cTpaHuua 2
MpPOTOKON MUCMbITAHUIA pacnpoCcTpaHAeTCsa TO/IbKO Ha AaHHbli o6pasel, n He MOoXeT 6biTb BOCNpou3BeneH
4aCTUYHO UAN NONHOCTLIO 6e3 paspelwenus N1L, PBYH HUNOe3nHdekTonorum PocnotpebHaasopa
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