Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova

MutncTepetso 3apasooxpaHenns, Tpyna u CounanbHoit 3awntsl Pecny6ankn Monnosa DOCUMENTATIE MEDICALA
Agentia Nationald pentru Sinitate Publica Formular Nr. 343/e
HaunonanbHoe Arenctso OBLLECTBEHHOTO 310pOBbS ®opma

Centrul de incerciri de Laborator (CiL) Aprobat de MS RM
WcnbiTatenbHbiii JlaGopatopHbiit LieHTp YTeepiaeHa M3 EM

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisiniu, str. G. Asachi 67-A Nr. 828 din 31.10.2011

Opuanyeckuii anpec: Pecnybanka Monnosa. 2028, rop. Kuwudy, ya. Feopre Acaku 67-a

Tel. fax 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25

RAPORT
a incercarilor de laborator
OTYET JIABOPATOPHbIX UCIbITAHUM

Nr. din 29 05 2020

1l

Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) codul 2232.3.1.1.20

HaumeHoBaHue NpeanpusTHa, OpraHin3aumnn (3asBUTeb)

Adresa juridica -
HOpuanueckuit anpec

Denumirea mostrei, data producerii Antiseptic gel pentru méini, d. f. 2019, 300 ml, PET

Haumenosanue o6pasua (npodbl), 1aTa H3roTOBACHHUS

Producatorul (firma, organizatia, institutia) -

W3roToButenb (Gpupma, npeanpusTie, opraHu3auns)
tara___ Moldova

cTpaHa

Data si ora prelevdrii  ora___ min __ -

Bpems u nata otbopa yac MHH

Livrat in LiA ora_-_  min - 08.05.2020

Jloctasaen B UJILL yac MUH

N.P.P.functia medic igienist T Bragagiu sectia expertizi ANSP

®.HN.O., 10mKHOCTb

Conditiile de transportare -

Y¢A0BUS 10CTaBKH

Date suplimentare: proces-verbal de prelevare din 08.05.2020
llOI'IOJ'IHMTCﬂbeIe CBEACHUA

D.N. la productie -

HJ Ha npoaykuuto

D.N privind. Reglementarea volumului cercetatorilor de laborator si aprecierea lor -
HJ1 pernameHTupyrolte 06bem NabopaTopHbIN HCCAEA0BAHNIT U HX OLEHKY

Digitally signed by Turcanu Stefan
Date: 2021.10.27 09:14:28 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova



Cercetirile microbiologice:
MuKpoOHONOrHYECKHE HCCNEA0BAHNS

08.05.2020

20.05-29.05.2020

Mostra a sosit ora__- min __ -
Obpaszeu noctynun yac MUH
Mostra ainvestigat ora __ - min _ -
O6paseu Kceaenosan yac MWH

Nr. de inregistrare 36 in registru: Nr.-
PernctpaunonHbiii Ne B )KypHane

Nr. -

procesului — verbal
npoTokKoJia UCTbITAHW

Obiectul de cercetare si substanta
activd

- Antiseptic gel pentru maini
- substanta activa- alcool etilic 70% .

Conditii de stocare

- Temperatura camerei

Concentratiile testate a - nediluat
dezinfectantului:
Timp de contact de test: - 30sec

Microorganisme de testare:

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
- Staphylococcus aureus ATCC 6538

- Enterococcus hirae ATCC 10541

- Candida albicans ATCC 10231

Neutralizant::; - Solutie de Tween 80 (30g/1), lecitina (3g/l), tiosulfat de
sodiu (5g/l)
Diluant: - Solutie de clorura de sodiu cu triptona 0,1%

Substantid de
organic):

interferentd (stimul

- Albumina de bovina 1,5g/l (conditii de curatenie)

Mediile de culturd:

- Mediu Agar triptona soia (pentru bacterii) .
- Mediu Sabouraud agar cu dextroza (pentru drojdii)

Temperature de incubare

- (361 UC pentru bacterii
(30£1) °c pentru drojdii

Metoda de control utilizati:

- Metoda de dilutie-neutralizare modificata

Documentul de referinti*:

SM SR EN 13727+A1:2014 Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativa a suspensie pentru evaluarea
activitatii - bactericide in domeniul medical. Metoda de
incercare si cerinte (faza 2, etapa 1)

SM SR EN 13624:2014 Antiseptice si dezinfectante chimice.
Incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitdtii
fungicide sau levuricide in domeniul medical. Metoda de
incercare si cerinte (faza 2, etapa 1)

AL



Rezultatele de incercare

Jcroorganismul de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 100 x= 107 Ve 110 x=118 Ve 127 | x=133 Ve 121 x=121
Ve 110 Ve 126 Ve 138 Ve 120
30 < 54 (N/100) <160 ? 118 > 54 (0.5x Nyo) ? 133 > 54 (0.5x Nvo) ? 121 > 54 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare Ve =59 59 30 < 59 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nys) Vo= 58 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve, | N=159 x10"=1g 9,20
S ia dei . (N si Ng) 9,17 £9.20<9,70 ?
Suspensia Ce INCErcare si T g | N =N/ =159 x10°=1g 7.20
Incercarea T T 7,17 <7.20< 7,70 2
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na j lgN,y | 1gR
testat,% contact | etapa de Ve Ver | Namedia™ (Ver- Ve2/2) x 10 (No=7.20)
dilugie
: 107 0 0
( nediluat 30 sec TR 0 0 <140 <2,15 >5,05

Microorganiiihﬁl de testare: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Validare si controale

( Suspensie de validare

Controlul conditiilor

Controlul neutralizarii

Validarea metodei (C)

(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
VC| 116 x=112 VCI 190 x= 180 Ve 169 x= 163 V(‘] 157 x=156
V(‘] 107 l V(‘z 169 V(: 156 ' ch 154
30 < 112 (Ny/100)< 160 | 180> 56 (0,5% Nyo) ? 163 > 56 (0,5% Nyo) ? 156 > 56 (0,5% Nyo) ?

? Da_ Nu Da_ Nu Da Nu
Da Nu
Suspensia de validare Vei= 139 133 30 < 133 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nys) Ve L2l - Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=212 x107=lg 9,33
Suspensia de incercare (N'5i No) 9,17 9,209,707
S % o T 514 1213 | No=N/100=212 x10°=Ig 7,33
_— 107 18 59 7.17<7,33<7,70 ?
Da Nu
Concentratia produsului | Timp de Na IlgN, | IgR
testat.% contact | etapade | Ve Ver | Nagmedia= (Ver+ Ve/2) x 10 (No=7,33)
dilutie
nediluat 30 sec 107 0 0
\ r lO.] 0 0 l <140 =5 >5.18




Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Validare si controale

Suspensie de validare

Controlul conditiilor

Controlul neutralizarii

Validarea metodei (C)

(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 97 x= 103 Ve 325 X=339 Ve 308 | x=313 Ve 380 x= 385
Vea 108 Vea 352 Vea 318 Vea 389
30 <103 (NV/100) <160 ? | 339> 52 (0,5x N,o) ? 313 =52 (0,5x Nvo) ? 385 > 52 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare Ve, =106 104 30 < 104 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nvp) V=101 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Vea | N=188 x107=lg 9,27
. . i (N si No) 9,17 £9,27<9,70 ?
Suspensia de incereare si [ 201 | 178 | No=N/100=188 x10°=Ig 7,27
neerenren T 3 7 7,178727 7,70 7
I Da Nu
Concentratia produsului Timp de Ny IlgN, | IgR
testat.% contact | etapade | V¢, Vea o | Namedia™ (Vers Vea/2) x 10 (No=7.27)
dilutie
ediluat 30 sec 107 0 0
R = - - <140 205 | g

Microorganisinul de testare:

Validare si controale

Candida albicans ATCC 10231

Suspensie de validare (N,,) Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat

Ve 151 x= 144 Ve 135 x= 139 Ve 188 | x=182 Ve 147 x= 86
Vea 136 Ve 142 Ve 176 Ve 145
30 < 144 (N/100) <160 ? 139 > 72(0,5x N,,) ? 182 > 72 (0;5%x.Nvo) 2 <. | 862 72 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da Nu Da o Nu
Suspensia de validare (Nyg) | V¢, =119 120 30.< 120 (Nyp/1000) < 160 ?

V(‘z: 121 % NU

Suspensia de incercare N Ve Ve | N=183 x1 06=|g 8,26
Suspensia de incercare (N5l No) B,L7 = 8.20:58,70 7
Suspensia de incercare - £ o b
prr 10 184 1179 | No=N/100 =183 x10°=Ig 6,26
e 107 21 18 6,17 <6,26<6,70 ?
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lgN, | IgR
testat.% contact | etapade | V¢ Ver | Namedia™ (Vei= Vea/2) x 10 (No=6.26)
dilutie
nediluat 30 sec 107 0 0
TR 0 0 <140 <215 >4,11

Explicatii:

V- numaér pe ml (o placa sau mai multe)

x —media lui V¢; si Ve,

R reductia (IgR) = 1gNo- IgN4




Concluzgie: Antiseptic gel pe baza de alcool etilic 70% posedd o reducere a microorganismelor
de referintd P. aeruginosa, E. hirae si S. aureus mai mare de lg 5 si a
microorganismului de referintd C. albicans mai mare de Ig 4.

Conform SM SR EN 13727+A1:2014 si SM SR EN 13624:2014 Antiseptic gel pe
baza de alcool etilic 70% a demonstrat o activitate bactericidd si levuricidd pentru
dezinfectarea igienicd a mdinelor in conditii de curdtenie si timp de contact 30 secunde.

N.P., functia persoanei responsabile de oformarea raportului
®.1.0. 10KHOCTb 1ML OTBETCTBEHHOrO 33 OPOPMIEHHE 1aHHOTO NPOTOKOA

Medic-microbiolog - Svetlana Prudnicionoc semnatura

Sef de laborator microbiologie sanitard - Svetlana Prudnicionoc semnatura
®HO n noanucs 3aseaytoilero nabopatopun

ErainisT
£

/‘ Sef directiei diagnostic cie laborate semnatura

®.M1.0., nonkHoCTL

Amendamente:

Rezultatul se referd numaila proba analizata. Este strict interzisi reproducerea partiali a rezultatului.
[Mpumeyanne: PesynbTaT pacnpocTpaHseTcs Tobko Ha aHaau3upyeMyto npoby. YacTHuHoe BocnponsseneH e pe3ynbTaTa CTpOro 3anpeLueHo.

*Parametrii cercetati nu sunt incluse in Domeniul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*Onpenensemble nokasatenn He BkatoueHb B Odnacts akpenntaunn ML MOLDAC
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