Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
Agentia Nationald pentru Sanitate Publics 328.5’;“25?”*

Formular 343/e
www.ansp.md Aprobat de MS RM

Nr. 828 din
31.10.2011

RAPORT DE INCERCARI

. Nr. probei
Centrul de Incercari de Laborator
Adresa: Mun. Chisinau, str. Gh. Asachi 67a

51013056
Denumirea probei:  Peroxid de hidrogen-lux, solutie cutanats 6%, Beneficiar: LUXFARMOL SRL
pentru uz extern, valabil pdné la 08.2024
Adresa juridica: UTA Géagauzia, Comral, str.

Ferapontievscaia. 1
Data gi ora prelevdrii: 15.11.2023
Producatorul S.R.L. LUXFARMOL, R.Moldova Livrat in laborator: 15.11.2023 9:10:50
Data eliberarii raportul 22.12.2023 15:18:40
D.N produs/prelevar
D.N privind reglementarea volumului cercetarilor si estimarea lor:
EN 1040, EN13727, EN 13624

INCERCARI SANITARO-MICROBIOLOGICE

Parametrii investigati Rezultate Ur:iétztirge Igger;tiét::ri:;a adr;"r:\i/:ilbil D.N. a metodelor de investigare
Activitatea bactericida de baza* >5 ig >5 SM SR EN 1040:2012
Activitatea bactericida* >5 Ig >5 SM SR EN 13727/A1:2014
Activitatea levuricida* >4 Ig >4 SM EN 13624:2022

Data inceperii investigatiei 15/11/2023

Data finisarii investigatiei 20/12/2023

Amendamente: 1. Rezultatul se referd numaiia proba analizata. Este strict interzisd reproducerea partiala a raportului.
2. Parametrii marcati cu simbolul * nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare a laboratorului in CNA MOLDAC.
3. La cererea clientului rezultatul incercarii se elibereaza cu incertitudinea de masurare,calculata cu factorul de extindere k=2 si
nivelu! de incredere 95%, care nu include incertitudinea de esantionare.
4 Tn coloana "Nivel admisibil" sunt indicate valori, stabilite in DN de reglementare/DN la produs sau specificatia producatorului. in
caz. daca parametru solicitat de client nu se normeaza conform DN, este indicat "de facto”. L
5. Rezultatul eliberat (<L.OQ) - rezultatul este mai mic decit limita de cuantificare a metodt

6. Responsabilitatea pentru calitatea prelevarii, e$ant|onaru si transportarii probe| se atribuif
Digitally signed by Chitic Vlad 3

Date: 2024.02.14 22:10:07 EET

B-uluisclientului.

Heta: Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Responsabili: Autorizat: Sef directie diagnostic de laborator
Svetlana Prudnicionoc; Tatiana Capatici Burduniuc Olga ,/;7,/:’ ¢
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Cereetirile microbiologice:
MuKpoHIOI0TIMEEKIe #CCISIOWAHIS

Mostra a sosit o - nin -

15.11.2023

UDpa el HoeTYNKa HHE Mtk

Mostra a investigat ora __ - min
Cipaen meeiIesomn RFH MU

Nr. de inregistrare  5-6  in registru: Nr.-
Ferncrpanmonsnii N ARy PHILIY

15.11-20.12.2023

Nr. - procesului — verbal
HPOIOKOA HUTIR TaiHil

Evaluarea activititii bactericide de bazi

Obiectul de cercetare i substanta
activi

Peroxid de hidrogen 6%, solutie,
substanta activd — peroxid de hidrogen

Conditii de stocare

Temperatura camerel

Concentratiile testate a - nediluat
dezinfectantului:
timp de contact de test: - Smin.

Microorganisme de testare:

Neutralizane:

_ Neutralizing Fluid cu Tween 80 (30g/1) §i lecitind (3g/1)

Pseudomonus ueruginosé ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Diluant: - ha
Substanta de  interferengia  (stimul - na
organic);

Mediile de cultura:

Dey-Neutralizing agar (D.E. agar)

Temperatura de incubare

(X6 "C

Metoda de control urilizata:

Metoda de dilutie-neutralizare {insaméntare in
profunzime)

Documentul de referinga*:

SM SR EN 1040:2012 Antiseptice st dezinfectante chimice.
Testarea cantitativi a suspensie pentru evaluarea activitdfii
bactericide de bazd a antisepticelor s1 dezinfectantelor chimice.
Metoda de testare si cerinte (fuz,_fl_ﬂ_lw]" !

Validare si controale

Rezultatele obtinute
Microorganismud de testare: Pseudomonas aeruginose ATCC 15442

Suspensie de validare 'C-'mnmlul condijiilor Controlul neutralizéri Validarea metodei (C)
{Naya) experimentale {A} iB) Concentratia produsului — 6%
Vo | 123 [x=119 [ Ver | 0 [x=67 |Ver | 75 [x=69 Vol 6 x=61
5 5
Ve |1 LV 64 Ve 63 Via 58
30 < LHO NG 10) s 1607 07 > 60 (U,5x N.,)? LU > 60 (0.5x Nvo)? 6] > 60 (0.5x Nvo)?
Da Nu Da Nu a Nu Da Nu
Suspensia de incercare N Vi Ver | N=494 x10%=1g 8,69

2 R . (N si Ny} K A7 < 8.09 < 8,70
Suspon-ua de incercare si T 50 o No o= N =494 x 10%=1g 7.69 |
iserearea Ty T Tar 1 71757695 7,702
i D Nu
(oncenwralis [ Tiunp de Na lg N g R ‘
produsului teseat, % E contact Vet Vs N aemediay™ (Ve V21 x 10 {(No=7,69)
6% [ 5min 0 0 <140 <215 >5,54
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Microorganismul de testare: Staphylococeus aureus ATCC 6538

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neuvwalizarii Valhidarea metoder (C)
(N..) experimentale (A) (B3) Concentratia produsului - nediluat
Ve 71 x= 70 Ve 7/ x= 6H6 Vo 06 x= 7] Vit 34 x=36
Vo 69 Vs 59 Ver 76 Ve 37
I TO NG < 1RO Y 606 > 35(05x Nu) ? TE= 350,55 Ny ? 36> 35(0,5x N ?
| Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de incercare N V¢ Ve: | N=345x10%1g K.54
MY N4 g« 9
Suspensia de incercare R | 8,"?{ §‘54 M
si ingercarea 07 368111 3og JAICHTVIA SO 7.5
R T i e 1 [ 107 3] 33 TA7<7.5457,707
! Da Nu
Concentratia Timp de Na i lg Na l lg R
produsului testat.% contact Vi Ve i N sgmedin ™ tVer Ver2) x 10 | (No=T7.54)
nediluat Smin | S I L XH H <144 <215 | >539 |

Explicatii:

Ve- numdr pe ml (o placa sau mai multe)
X~ media lui Vigsi Vs

R reductia (1gR) = 1gNo- lgN4

Concluzie:  Peroxid de hidrogen 6%, solutic g demonstrat activitutea bactericidd de bazi in
conditiile de testare conform SM SR EN 1040:2012.
Reducere logaritmicd zecimala a produsului testat in privinta microorganismelor de
referinta P. aeruginosa si S, aurcus este mai mare de 5.

v =

Evaluarea activititii bactericide si levuricidd in domeniul medical pentru dezinfeetarca suprafete

Obiectul de cercerare st substanta - Peroxid de hidrogen 6%, solutie,
activd - substanta activi — peroxid de hidrogen
Conditii de stocare - Temperatura camerei

Concentratiife restate a - nediluat

dezinfecrantului:

Timp de conrtact de test: 1 - 60min.

Microorganisme de testare: - Pseudomonas acruginosa ATCC 15442

- Staphylococeus aureus ATCC 653R
- Enterococus hirae ATCC 10541
- Candida albicans ATCC 10231

Newrralizunt: - Neutrahizing Fluid cu Tween 80 (30g/1) s1 lecitind (3g/)
Diluant: e p 35 | tadal .l

Substantd  de interferenga  (stinl - Albumind de bovind 0.3 g/1 (conditin de curifenie)
organic):

Mediile de culturi: - Dey-Neutralizing agar (D.E. agar)

- Mediu Agar triptond soia (pentru bacteria)

- Mediu Sabouraud agur cu dextrozd (pentru drojdii)
'l"emll;;;'amre de incubare - (36x1)"C pentru bacterii

- (30 1) "'C pentru drojdii

Metoda de control utilizata: - Muetoda de dilutie-neutralizare (insdméntare in
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profunzime)

Documentul de referingi*: SM SR EN 13727/A1:2014 Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativa a suspensie pentru evaluarea
activitaji  bactericide in domeniul medical. Metoda de
Incercare i cerinte (fazi 2. etapd 1)

SMOEN 13624:2022 Antiseptice §1 dezinfectante chimice.
Incercarca cantitativa a suspensiet pentru evaluarea activitaii
fungicide sau Alevaricide in domeniul medical, Metoda de
incercare g1 cerinfe (fuzd 2, clupd 1)

Rezultatele de incercare
Microorganismul de testure: Psendomonas aeruginosa ATCC 15442

Validare si controale

Suspensie de vahidare Controbul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C) ;
(Nuo) experimeMale (A) (B) Concentratia pradusului — 6% :
Ve 103 x= 119 Ve 76 x= 62 Vi AR x= 706 Vi 55 x=52
Vs 100 Vea 48 Ve | 04 i M 49
30 < [0 (NTOY < E6O7 02 > 50 (0.8 No)? 76 > 30 (0.5x Nvo)? 182 > 50 (0,5x Nvoj?
Da Nu Da Nu Na Nu : Da Nu
Suspensia de validare N ECE 8% 130 < 88 (Nyg 1000y < 160 7
i Nwy) Vo= 78 . Da Nu
Suspensia de incercare N Vi Vi N-475 x10° g 8,68 !
i 3 ¢ (N si Na) K17 < KO8 < RT70 i
.\uspcnfm de m.c.'erl:nrc si sy - oty ) N = NTLO =478 xl()"“lg 7.68
incercarea | 12 ;.l ;9— L 717 < 7.68< 7.70°
i 3 Elal | i Nu i
Conceatratia produsului Timp | Na lg N lg R )
testar, s de ctapa de Ve Vs Nagnediny™ (Ve Ve 2) x 10 (No=7.68)
contact dilutie
[T 0 0
% ) <1H) 22 % »8.54
‘ 6% 60 min T 0 0
Microorganismul de testure. Staphylococcus aurews ATCC 6538
Validare si controale —
Suspensie de validare | Controlul condititlor Controlul neutraliziri Validarea metodei (C)
(N} experimentale (A) (B) Concentragia produsului - 6%
Ve 71 x=70 Veu 63 X= 63 Vi o B0 [ x=63 Vi 33 x=36
Ve 1l G0 Vid: 6l Ver i1 Vi L 139
30 < 70 NyHy 2 160 2 6335 (05X Nuw) ? 63 2 35 (05X Nw) ? 36 235 (05X N} 7
Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare \"(-,=(1;7m g £ oAk . i 30 < b3 fN\.-n!'lQ[](])'§ 160 7
iNvi) Vo= 00 B | Da Nu
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Suspensia de incercare

Suspensia de incercare

(N si Na)

N | Va [ Ve | N=345xI0°1g 8.5

R I7<8,54< 8,707

: = HE ¢ — A2y 4
si incercarea 104 365 | 329 | No=N/10=345x10%=]g 7,54 |
107 3] 33 7177542 7.70 7
, Da No i
("onccr.ltra(in ) Timp i e b UL lg Wy lg R
produsului testat, % de etapn de Ve Ver | Nasmedn™ (Yo Vo2t x 10 {(No=7.54)
| contact | dilutie
1 x 1o* 0 0 L
1 6 % 60 min o7 m o <140 <205 > 5,39 |
Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541
Vliidare si controale
Suspensie de vabidare Controlul condijiilor Controlul neutralizirii Validarca metodei {O)
iN,,) experimentale (A) 153 ¢ Concentragia produsului - 6% ;
Ve 48 | x=04 R 93 | x=06 Ve | K9 [ x=8y Wlider, 35 =32 ¥
A2 &) il B el & o :
Vigags [ = sl Vi 99 Ver | 89 Versmin i
|
0% 64 (N 10) = Jol)? 96 = 32 {0,5x N7 89 > 32 {0.5x Nvo)? 312 32(0.5x Nvo)? ;
Da Nu Da Nu ~ Da Nu  Da Nu A= L
Suspensta de vahidare V=038 ) 30 < 66 (Nvp HU0O) = 1607
I (3] | |
{Nvi) Viz= 67 | Da Nu j
Suspensia de incercare T N || Vo | Ve |N=216 xi(};’=lg 8,23 I
p L (N si No) ; 81758338707 %
§ uspem.nd‘ em.u reare i o o L No = NALO =216 x10%1g 7,33 |
mcercarea 0 ',)0 "’I- 1 74757337707
3 B | Da Nu
Concentratia Timp N4 £ Ig Na Iy R
produsului testats de etapa de Vi Ve ; N atmudsar™ (Ve Veal2) x 10 {(No=T7.33) ’
cantact dilutie :
v A 0 0
6% 60 min. e <140 2,15 >5.18 J

Microorsanismul de testare: Candida alhicans ATCC 16231

Validare si controale

Sué;)ci\;ic de valwdare (Nyo) Controlul condipiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei {C)
experimentale (A) iB) Concentragia produsuiui -6% ;
Ve | 129 [ x=123 Ve 134 [ x= 19 Ve 116 | x=124 Vi 59 x= 62 |
Ve [ 117 Ve 105 Ver 132 Vi 66 !
30 123 NG <€ 106D? 119 261 40,55 Ny,,)? 124 2 61 (0.5x Nvoy? 62 = 6l (0.5x Nvo)? 3
Da Nu Da Nu Da Nu | Da Nu j
Suspensia de validare (Nyy) | Vi= 143 I I T30 < 129 (Nyy/ 1000) < 1607 !
I Viz= |14 : _ba Nu
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Suspensia de incercare N Ve Ver | N=308x10%=1g 7,49
Suspensia de incercare (N's No) . 7,'” & TS T {08 i
si incercarcs I 0 370|250 i Bl A s LR
Ty T T ] 0 L] 14 23 (J, | 7 < 6,40< (),70?
Da Nu |
(.‘lonccmrmiﬁ : ’_:fin;p § 1 mf:,\ S Ié-ﬁ;\ i —@Rm ;
produsului testat,% de etapa de Vei Yer Nawmedsar™ (Veis Vear2ix 10 {No=0,49)
contact | dilutie
¢ 10" ) 0
(I),l —— A E
6% 60 min. | T 0 0 <140 < 215 > 4,34

Lxplicatii:

V- numdr pe mt {o placd sau mai multe)

x - media lut Vi si Vs

R reductia (1gR) = IgNp- [gN4

Concluzie:  Peroxid de hydrogen 6 %. solutie in timp de contact 60 minute si in conditiile de curdtenie a
demonstrat;
-0 reducere a microorganismelor de referintd P. aeruginosa, E. hirae $1 S. aureus mai mare de
lg S{R > 554 1g, R > 5,18 g si R > 5.39 Ig respectiv);
- o reducere a microorganismului de referingd C. albicans mai mare de lg 4 (R > 4,34 Ig);

Couform SM SR EN 13727/41:2014 5i SM SR EN 13624:2022 Peroxid de hydrogen 6 %,
solutic in scopul aplicarii in domeniul medical pentru dezinfectarea suprafefelor in
conditiife de curitenie si timp de contact 60 minute a demonstrat o activitate bactericida si

levuricida.



Certificat de calitate Nr. 001 din 17.01.2023

Peroxid de Hidrogen 6%, solutie pentru uz local si extern,
5000 ml

Produsul se fabrica conform retetei aprobate de “Luxfarmol” SRL.

Produsul se fabrica conform regetei aprobate de catre “Luxfarmol” SRL si Fisa cu date
de sceuritate PEROXID DE HIDROGEN, solutie 3-6% din 06/05/2020

Maccarea produsului se efectueazd conform Hotérirea Guvernului Nr. 996 din
20.08.2003. anexa nr. 2 “Normele privind etichetarea produselor chimice de menaj™.

Plesare pe piatd a produselor biodistructive se efectuiazi in conformitate cu Hotdrirea
Guvernului Nr., 564 din 10.09.2009 “Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor
de lasare pe piald a produselor biodistructive”.

Corntrolul produsului se efectueaza in laboratorul “ Luxfarmol” SRL.

01\11;1 Indicii Caracteristici si norme |
3 Aspect exterior, culoare, Solutie omogena transparenta incolora
1. | miros fara incluziuni straine, fara miros |
Indice ionilor de '
" . 1onilor 5.80 ‘
2. | hidrogen, pH
: Continutul de peroxid de
- P 6,0 £ 0,05
3. | hidrogen, %
|
4 Cantitate 100 buc. ‘
5. Lot LOO1
6 Data fabricarii 17.01.2023 ‘
e . 3 \
7 Termen de valabilitate 2 ani
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Cliimist-tehnolog Britcov S.

"TUXFARMOL” S.R.L.

Mo fova 7422, r-ul Taraclia, or. Tvardita, str. Gagarin, 28/a, tel, fax: +029163493, e-mail:
lu furmol€ mailoru  cod IBAN MD42EN00000022242860896, Banca , Energbank” SA, filiala Comrat,



mailto:luxfarmol@mail.ru
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