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RAPORT

a Incercarilor de laborator
OTUYET JABOPATOPHbBIX UCIbITAHUI

Nr din 06 11 2020

1839

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) codul 6977.3.1.1.2020

HanmenoBaHHe NpenpHATHA, OPraHK3aLiK (3aRBUTEND)

2. Adresa juridica -
HOpnanyecknii aapec

3. Denumirea mostrei. data produceril Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectanta 6%,
Hanmerosanie odpa3ua (npodbl). 2aTa H3rOTOBIEHUA flacon PET, 1 litru, ambalai uriginal

4. Producatorul (firma, organizatia, institutia) -

HM3roToBHTe b ((hHpMa. NpEeANPHATHE. OPraHH3aLuna)
tara___ Moldova

CTpaHa
5. Datasi ora prelevarii  ora__ min __ =
Bpewmsa u aara or6opa vac MHH
Livrat in LIA ora_- min = 19.10.2020
Hocrasaen 8 MJILL uage MHH
N.P.P functia medic igienist Stefan Constantinovici sectia expertiza ANSP

B HN.O.. 201KHOCTH

6. Conditiile de transportare -

YC0BHA 10CTaBKH

7. Date suplimentare: proces-verbal de prelevare din 19.10.2020

JIONOIHNTEIbHBIC CBEAEHHA

8. D.N. laproductie:_ -

HJ1 Ha npoay ko

9. D.N privind. Reglementarea volumului cercetatorilor de laborator si aprecierea lor -

H/1 peraamenTupyrowue o0bem 1ad0paToOPHBIN HECICA0BAHMT 0 1Y OLEHKY



Mostra a sosit ora __ -
Obpaszeu noctynun yac

Mostra a investigat ora __ -

——

Of6pazeu uccnenosan yac

Cercetirile microbiologice:
MuKpoGHOIOrHUecKe Heeen0BaHNs

min -

19.10.2020

MUWH

min -

MHH

Nr. de inregistrare 85 in registru: Nr.-

Perncrpammonnplii Ne B CVpHAlle

27.10-06.11.2020

Nr. - procesului — verbal
NPOTOKO.1a HCNBITAHW

activd

Obiectul de cercetare si substanta

)

- Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectanta
- substanta activa - peroxid de hidrogen 6%.

Conditii de stocare

- Temperatura camerei

Concentratiile testate a - nediluat
dezinfectantului:
Timp de contact de test: - Smin

- 60 min

Microorganisme de testare:

- Staphylococcus aureus ATCC 6538

- Enterococcus hirae ATCC 10541

- Candida albicans ATCC 10231

- Pseudomonas acruginosa ATCC 15442

Neutralizant: - Solutie de Tween 80 (30g/1). lecitina (3g/1). tiosulfat de
sodiu (5g/l)
Diluant:

- Solutie de clorura de sodiu cu triptond 0,1%

Substantii de interferentd
organic):

(stimul

- Albumini de bovina 0.3g/I (conditii de curatenie)

Mediile de culturd:

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

Temperature de incubare

- (36+1) 'C pentru bacterii
(30+1) °C pentru drojdii

Metoda de control utilizata:

- Metoda de dilutie-neutralizare

Documentul de referinti*:

SM SR EN 13727+A1:2014 Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativa a suspensie pentru evaluarea
activitafii - 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)
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Rezultatele de incercare

Microorganismul de testare: Staphylococcus aureus ATCC 6538
Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(N,.) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
V(‘l 32 x=34 V('; 28 x=33 V("‘ 23 x=24 V('| 19 x=18
Ve 35 Yz 38 Vez | 24 Vs 17
30 <34 (N/10)< 1602 33217(0.5xN,)? 24 > 17 (0.5x Nvo) ? 18> 17 (0.5x Nvo) ?
| Da Nu Da Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare Ve =40 16 30 <36 (Nyvg/1000) < 160 ?
(Nyg) V=31 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=361 x10°=Ig 8,56
. - , (N si Ng) 8,17 <8,56<8,70?
Suspensia de incercare si 10° | 336|304 | No=N/10=361x10°=lg 7,56
incercarea
anbEi bl R T : 117<7.56<57,702
| 10 81 | 74 Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lg Ny | IgR
testat,% contact ctapa de Ve Ve N,»_\(med,a): (Ver- Vea/2) x 10 (NO=7!S6)
dilutie
-0
0
S min ]04 0 <140 =2:15 >541
. 10 0 0
nediluat = T 0 0
60 min T3 0 0 <140 <2,15 >5.41
Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541
Validare si controale
Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(N.o) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
V(‘1 53 x=357 V(‘] 82 x=90 V(‘| 80 x=§2 V('1 27 X=29
V(‘z 6] V["_‘l 97 V(‘z 83 V(“_} 3'
30 <57 (NV/10) <160 ? 90 =29 (0.5x N,) ? 82> 29 (0.5x Nvo) ? 29> 29 (0.5x Nvo)?
 Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare V=95 96 30 <96 (Nyg/1000) < 160 ?
(N\.‘B) V(‘z: 97 % Nu
Suspensia de incercare N Ve, Ver | N=504 x 106=Ig 8.70
Suspensia de incercare si (M 5iMa) 8,17<8,70=8.70?
T Sereareg 7 so7 [ ags | No~ 10504 x10*1g 7,70
e 07 l53 64. 7.17<7.70<7,70 7
Da Nu
Concentratia produsului | Timp de Na lgNsy | IgR
testat.% contact | etapade | Vg, Ver | Namedia= (Vers Veal2) x 10 (No=7,70)
dilugie
-0 55 )
S min lo‘ L:OQ,,‘Rﬁ-,.‘ %O_(_} = =3000 ;;3‘48 (4.22
i 10 >300 >300
nediluat 107 5 0
60 min TR 0 0 <140 <215 >5.55
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Microorganismul 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 70 x=71 Ve 31 x=36 Vei 45 | x=45 Ve 38 x=37
Ve 72 Ves 40 Ves 44 Ve, 36
3036 (Ny/10) <160 ? 36236 (0,5% Ny,) ? 45 > 36 (0,5x Nvo) ? 37 = 36 (0.5x Nvo) ?
| Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare Ve =75 68 30 <68 (Nyp/1000) < 160 ?
(Nys) Vo= 60 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=475 x| O(’:lg 8.68
T Te— (N si Ng) 8.17<8,68<8,70 7
—@W T 24 255 No=N/10 =475 x10°=Ig 7.68
Hlecrearea > 79576857,
10 87 77
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Ny lgNy | IgR
testat,% contact | etapa de Ve Vs Nagmediay= (Vei- Vea/2) x 10 (No=7.68)
dilutie
Ry
5 min :g, g 8 <140 <2,15 >5,53
nediluat 107 0 0
‘L 60 min TR 0 0 <140 <2.15 >5.53

Microorganismul de testare: Candida albicans ATCC 1023]

Validare si controale

Suspensie de validare (N,,) Controlul conditiilor Controlul neutralizirii Validarea metodei (C)
experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
VC| 72 X= 76 V('| 48 xX= 48 V('| 73 x=74 V(_'] 40 X:40
VCQ 80 V(‘] 48 V(': 74 V('z 39
30 <76 (N\/10) < 160 2 48 > 38 (0.5% Nug) ? 74 > 38 (0.5x Nvo) 2 40 =38 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare (Nyg) | V=75 69 30 <69 (Nyg/1000) < 160 2
Vo= 63 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve, | N=460 x1 05:Ig 7,66
S ia dei (N si Np) 11T <T06<7,707
=2uspensia ce Incercare 107 | 467 | 461 | No=N/10=460 x10*=lg 6.66
flincerearea 0° 41 |45 | 6.17<6,66<6.,70 7
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Ny IgNy | IgR
testat,% contact | etapade | V, Ver | Nagmedin™ (Vers Veaf2) x 10 (No=6.66)
dilutie
10° >300 | >300
i >3 >3.48 <3,18
. 5 min 107 [ >300 | >300 a
nediluat TR 0 0
i <215 | >4
60 min TR 0 0] <140 I 9
Explicatii:

Ve- numir pe ml (o placi sau mai multe)

X —media lui V¢, si Ve,

R reductia (IgR) = IgNo- IgN,

J‘"S



Concluzie: Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectanti 6%:
- in timp de contract 5 min si 60 min in conditiile de curdtenie posedd o reducere a
microorganismelor de referintd S. aureus, P. aeruginosa mai mare de Ig 5
- in timp de contract 5 min in conditiile de curdtenie nu posedi o reducere a
microorganismului de referintd E. hirae mai mare de Ig 5 (IgR este <4,22).
- in timp de contract 60 min in conditiile de curitenie posedd o reducere a
microorganismului de referintd E. hirae mai mare de g 5.
- in timp de contract 5 min in conditiile de curitenie nu posedid o reducere a
microorganismului de referintd C. albicans mai mare de Ig 4 (IgR este <3,18).
- in timp de contract 60 min in conditiile de curdtenie posedid o reducere a
microorganismului de referintd C. albicans mai mare de Ig 4.

Conform SM SR EN 13727+A1:2014 si SM SR EN 13624:2014 Peroxid de
hidrogen-MC solitie dezinfectantd 6%
- nu a demonstrat o activitate bactericida si levuricidd in privinta microorganismelor
utilizate in timp de contract 5 min in conditiile de curdtenie.
- a demonstrat o activitate bactericida si levuricidd in privinta microorganismelor
utilizate in timp de contract 60 min in conditiile de curitenie.

N.P.. functia persoanei responsabile de oformarea raportului

@ H.O. 101KHOCTE KL OTBETCTBEHHOIO 34 U(l)U[‘MJlCHHC AdHHOPO NPOTOKO. T b

Medic-microbiolog - Svetlana Prudnicionoc semnatura % 2
/?

Sef de laborator microbiologie sanitard - Svetlana Prudnicionoc semnatura A

DHO 1 NOANKCH 3aBEIVIOLLErO 1a00paTOPUI & ‘,

TMINISTERLE. SAN ST VUL M8 638 PROTECTTES SOCIALE |
. = L , e AURNTLA NATIONALA
/ Sef directiei diagnostic de laborator — Ala Halacu 1 PENTREU SANABeMNAtBEACA
®.M.0.. 10KHOCTD : PIRECYIA DIAGAMOSTIC/)
DE LABORATOR :

IDNO 191860100002 i

AL

o

Amendamente:

Rezultatul se referid numai la proba analizati. Este strict interzisi reproducerea partiali a rezultatului.
[puveyanne: PesyabTar pacnipoCTPaHsETCs TONBKO HA AHANH3HPYEMYIO Npody. YacTHUHOE BOCNPOMIBEAEHHE PE3YIBTATA CTPOre 3anpeLueHo.
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