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Introducere

Dezinfectant: ,,Clean Des New”

Producitor: ,,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”, Republica Moldova

Substante active: N-alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride si N-alkyl dimethyl ethylbenzyl
ammonium chloride, Ethanol, N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3diamine, Alcohols C9-
11 ethoxylated, Sodium Carbonate.

Scopul cercetdrii: stabilirea actiunii bactericide si levuricide a dezinfectantului prin metoda
suspensiei, actiunii bactericide si levuricide prin metoda dezinfectdrii dispozitivelor medicale,
precum si prin metoda dezinfectérii suprafetelor.
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm® de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterild

Aspectul exterior al solufiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanti de interferentd: 0,3% ASB firi adiugarea hematiilor de berbec

Microorganism de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 63+66 | ¥=129 | Vcl 60+63 x=123 | Vcl 58+67 x=125 Vel 60+52 | x=112
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <X Nvo <160 XA >0,5*XxNvo xB>0,5*XNvo xC>0,5*xNvo
X da O nu X da O nu X da O nu X da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 X wm = 249,09 * 10%; IgN = 8,40
No =N/10; 1gNo = 7,40
106 248 7,17 <1gN <£7,70
107 26 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase saux wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,40)
10° 19+15 34
10! 1+2 <14 .
0,
0,20% 102 070 =i 340 2;53 4,87 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmageva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semndtura/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institugia de stat ,,Institutul de sanitate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”
Numirul de vase: 2/cm?
Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adiugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apd de robinet sterild

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C
Substanta de interferenta: 0,3% ASB fira adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Temperatura de incubare: (37,0 = 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 35+30 | x=65 Vel 39+28 x=67 Vel 26+30 X=56 Vel 28+26 x=54
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XA>0,5*XxNvo xB>0,5*XxNvo ¥xC>0,5*xNvo
Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | xwm = 193,64 * 105 IgN = 8,29
No =N/10; 1gNo = 7,29
10 191 7,17 <1gN < 7,70
107 22 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdirarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo = | de contact
(%) *10) 7,29)
10° 8+10 18
10! 142 <14
5 .
0,20% 102 070 =T 180 2,26 5,03 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
/semndturd/ E.V. Surmaseva

Dr. st. med.

Executant responsabil

Cerc. sup.

[semndturd/

A.l. Mihienkova

Stampila: Institutia de stat , Institutul de sanitate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm’

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila
Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac

Temperatura de testare: (20,0 =

1,0) °C

Substanta de interferenti: 0,3% ASB firi adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel 78+80 | x=158 | Vcl 77+70 x=147 | Vcl 70+73 x=143 Vel 61+50 | x=111
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XA>0,5*xNvo xB>0,5*xNvo xC=>0,5*XxNvo
Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 ¥ wm = 365,46 * 10 IgN = 8,56
No =N/10; 1gNo = 7,56
10 363 7,17 <1gN <7,70
107 39 da O nu
Concentratia | Etapele | Numadrarea Vel Vc2 Na=(x g Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,56)
10° 11+13 240
10! 1+2 <14 ;
0,
0,20% 102 070 = 240 2,38 5,18 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie

Dr. st. med.
Executant responsabil
Cerc. sup. /semndturdl A

/semndturd/ E.V.Surmaseva

.I. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sanatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”
Numarul de vase: 2/cm’
Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu addugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm® de L-histidina si 3 g/dm’ de leciting)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterild

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 £ 1,0) °C
Substanta de interferenta: 0,3% ASB firi addugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541
Temperatura de incubare: (37,0 = 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrérii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 26+22 | x=48 Vel 35+28 X=63 Vel 22423 x=45 Vel 15+12 x=27
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <X Nvo <160 xA>0,5*xNvo xB>0,5*xNvo xC>0,5*xNvo
X da O nu X da O nu X da O nu X da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel V2 | xwm=192,73 * 105 1gN = 8,29
No = N/10; 1gNo = 7,29
10 189 7,17 <1gN <7,70
107 23 da O nu
Concentratia | Etapele | Numadrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,29)
10° 1+2 <14
107! 0+0 <14
" ;
0,20% 102 070 4 <140 <2,15 >5,14 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie

Dr. st. med.

/semndturd/

Executant responsabil

Cerc. sup.

/semndturd/

E.V. Surmaseva

A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sanatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858; Cancelarie




Pagina Institutia de stat ,,Institutul de sanitate publicd al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei” F. 5.10/03-
8din 18 Laboratorul de microbiologie sanitara si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko 50 p.02

Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterild

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanta de interferenta: 0,3% ASB fira adiugarea hematiilor de berbec

Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Temperatura de incubare: (37,0 £+ 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 59+51 | ¥=110 | Vcl 55+50 x=105 | Vcl 48+43 =91 Vel 30+33 X=63
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <X Nvo <160 XA>0,5*xXNvo X¥B>0,5*xNvo xC>0,5*xNvo
X da O nu X da O nu X da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | X wm = 303,64 * 105 IgN = 8,48
No =N/10; IgNo = 7,48
10 301 7,17 <IgN <7,70
1077 33 da O nu
Concentratia | Etapele | Numairarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) * 10) 7,48)
10° 0+0 <14
10! 0+0 <14 .
0,
0,20% 102 070 =14 <140 <2:15 >5,33 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitard si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmaseva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,,Institutul de sanatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test
for the evaluation of bactericidal activity in the medical area. Test method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu addugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm® de L-histidina si 3 g/dm’ de lecitind)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 = 1,0) °C

Substanta de interferenta: 0,3% ASB firi adiugarea hematiilor de berbec

Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Temperatura de incubare: (37,0 £ 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 39+45 | x=84 Vel 36+30 xX=66 Vel 41+40 x=81 Vel 22424 X=46
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XA >0,5*XxNvo xB>0,5*xNvo xC>0,5*XxNvo
X da O nu Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | xwm=280,91* 10% IgN = 8,45
No =N/10; 1gNo = 7,45
10 285 7,17 <1gN <7,70
107 24 da O nu
Concentratia | Etapele | Numararea Vel Vc2 Na=(x g Na IlgR Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,45)
10° 0+0 <14
107! 0+0 <14 .
0,
0,20% 102 070 =i <140 <2,15 >5,30 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr.st. med. /semndtura/ E.V.Surmageva

Executant responsabil
Cerc.sup.  /semndturd/ A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sdndtate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, fungicid)

EN 13624 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal or yeasticidal activity in the medical area - Test method and
requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu addugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitini)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanta de interferentd: 0,3% ASB fira adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231

Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

F. 5.10/03-

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 29+33 | x=62 Vel 35+31 X=66 Vel 30+35 =65 Vel 26+20 X=46
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <X Nvo <160 XxA>0,5*XxNvo xB>0,5*xNvo ¥xC>0,5*xNvo
X da O nu X da O nu X da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | xwm=277,27 * 10% IgN = 7,44
No = N/10; IgNo = 6,44
103 276 6,17 <I1gN <6,70
106 29 da O nu
Concentratia | Etapele | Numérarea Vel Vc2 Na=(x g Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
%) *10) 6,44)
10° 0+0 <14
107! 0+0 <14 :
0,
0,20% 102 070 <14 <140 <2,15 >4,29 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmageva

Executant responsabil

Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institugia de stat ,Institutul de sanitate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, fungicid)

EN 13624 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal or yeasticidal activity in the medical area - Test method and
requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm’

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adiugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanta de interferentd: 0,3% ASB fara adaugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231

Temperatura de incubare: (30,0 + 1,0) °C timp de 48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel | 45+42 | x=87 Vel 40+48 x=88 Vel 43+39 =82 Vel 28+29 x=57
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <XNvo <160 xA>0,5*xNvo xB>0,5*xNvo xC>0,5*XxNvo
X da O nu Xl da O nu X da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 ¥ wm = 300,00 * 10°; IgN = 7,47
No =N/10; 1gNo = 6,48
103 303 6,17 <IgN <6,70
107 27 da O nu
Concentratia | Etapele | Numaérarea Vel Vc2 Na=(x g Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 6,48)
10° 1+1 <14
10! 0+1 <14 :
0,
0,20% 102 070 =14 <140 <2,15 >4,33 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndtura/ E.V.Surmaseva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,,Institutul de sandtate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, fungicid)

EN 13624 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal or yeasticidal activity in the medical area - Test method and

requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu addugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm® de L-histidina i 3 g/dm? de lecitina)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila
Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 = 1,0) °C
Substanta de interferentd: 0,3% ASB firi adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231
Temperatura de incubare: (30,0 + 1,0) °C timp de 48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,20%
Vel 39+45 | x=84 Vel 33+38 71 Vel 45+40 x=85 Vel 25+26 x=51
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XxA>0,5*XxNvo xB>0,5*XxNvo xC=>0,5*XNvo
Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 ¥ wm = 205,46 * 10°; IgN = 7,31
No =N/10; 1gNo = 6,31
10 208 6,17 <IgN <6,70
10 18 da O nu
Concentratia | Etapele | Numararea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 6,31)
10° 2+1 <14
10! 0+0 <14 ;
0,20% 102 070 =1d <140 <2,15 >4,16 30 min

Sef Laborator de microbiologie sanitar si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmaseva

Executant responsabil

Cerc. sup. /semndtura/  A.lL. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sanatate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

identificare 02011858; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, bactericid, prin cufundare)

EN 14561:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of bactericidal activity for instruments used in the medical area. Test method and
requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm®

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu addugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apé de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 £ 1,0) °C

Substanta de interferentd: 0,03% ASB fira adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare i controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,25%
Vel | 44+41 x=85 Vel 42+38 x=80 Vel 36+43 =79 Vel 30+32 X=62
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 xA>0,5*xNvo xB>0,5*xNvo xC>0,5*xNvo
X da O nu X da [ nu X da O nu Xl da [ nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 ¥wm =288,18 * 107; IgN = 9,46
107 284 9,17 <1gN <9,70
10°% 33 da O nu

Controlul Etapele Numararea in vase Ve Ve ¥ wm * 10 = 200,00 * 10°

apei (Nw): diluarii 7,15 <IgNw=730<(lgN-1,3)
10 9+11 20 da O nu

Concentratia | Etapele | Numérarea Vel Vc2 Na=(x lg Na lgR (lg | Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm Nw = de contact
(%) *10) 7,30)
10° 8+9 17
10! 2+1 <14
5 A
0,25% 102 070 = 170 2,23 5,07 30 min

1073 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndtura/ E.V.Surmageva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,,Institutul de sinatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858,; Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, bactericid, prin cufundare)

EN 14561:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of bactericidal activity for instruments used in the medical area. Test method and
requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numdrul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitin)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 £ 1,0) °C

Substanta de interferenta: 0,03% ASB firi adiaugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,25%
Vel | 38+33 | x=71 Vel 45+44 x=89 Vel 40+40 x=80 Vel 22425 x=47
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <x¥Nvo <160 XA>0,5*XxNvo xB>0,5*xNvo xC=>0,5*xNvo
X da O nu Xl da O nu X da O nu X da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | xwm=212,73 * 107; IgN = 9,33
107 209 9,17<1gN <9,70
108 25 da O nu

Controlul Etapele Numdrarea in vase Ve Ve, | Xwm * 10 = 160,00 * 10°

apei (Nw): diludrii 7,15 <1gNw=7.20<(IgN-1,3)
10° 7+9 16 da O nu

Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR (Ig Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm Nw = de contact
(%) *10) 7,20)
10° 0+0 <14
10! 0+0 <14 .
0,
0,25% 102 070 = <140 <2,15 >5,05 30 min

10 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmaseva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semndtura/ ~ A.l. Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sanatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare 02011858,; Cancelarie




Pagina
15 din 18

Institutia de stat , Institutul de santate publica al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei”
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Rezultatele testului (cantitativ, bactericid, prin cufundare)
EN 14561:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of bactericidal activity for instruments used in the medical area. Test method and

requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”
Numarul de vase: 2/cm®
Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adiugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitini)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila
Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C
Substantd de interferenta: 0,03% ASB fira adiugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541
Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 24-48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,25%
Vel 63+66 | x=129 Vel 61+58 =119 | Vel 59+63 =122 Vel 38+41 x=79
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <XxNvo <160 XA>0,5*xNvo XB>0,5*xNvo xC=>0,5*xNvo
X da O nu Xl da O nu X da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | Xwm = 363,64 * 107; IgN = 9,56
1077 359 9,17 <1gN <9,70
108 4] da O nu

Controlul Etapele Numadrarea in vase Ve Ve, X wm * 10 = 260,00 * 10°

apei (Nw): diludrii 7,15<IgNw=742<(IlgN-1,3)
1073 11+15 26 X da O nu

Concentratia | Etapele | Numairarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IgR (Ig Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm Nw = de contact
(%) *10) 7,42)
10° 10+12 22
107! 1+2 <14 :
0,
0,25% 102 070 i 220 2,34 5,08 30 min

107 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie
/semnaturd/ E.V. Surmageva

Dr. st. med.

Executant responsabil
/semndturd/  A.l. Mihienkova

Cerc. sup.

Stampila: Institugia de stat ,Institutul de s#initate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
Cancelarie

identificare

02011858;
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Rezultatele testului (cantitativ, fungicid, prin cufundare)
EN 14562:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of fungicidal and yeasticidal activity for instruments used in the medical area. Test
method and requirements
Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”
Numirul de vase: 2/cm?
Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm’ de lecitina)
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterild
Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 = 1,0) °C
Substanta de interferenta: 0,03% ASB fira adaugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231
Temperatura de incubare: (30,0 = 1,0) °C timp de 48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substanfei:
(B) 0,25%
Vel 30+26 x=56 Vel 28+33 x=61 Vel 29+25 x=54 Vcl 19+18 =37
V2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <X Nvo <160 XA >0,5*XxNvo xB>0,5*XNvo xC>0,5*xNvo
Xl da O nu Xl da O nu X da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 ¥ wm = 226,36 * 10%; 1gN = 8,36
106 227 8,17<IgN<8,70
107 22 da O nu
Controlul Etapele Numadrarea in vase Ve Ve, xwm * 10 = 140,00 * 10*
apei (Nw): diluarii 6,15<IgNw=6,15<(IgN-1,3)
10+ 7+7 14 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IgR (Ig Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm Nw = de contact
(%) *10) 6,15)
10° 0+0 <14
0,25% 10! 0+0 <14 <140 <2,15 >4,00 30 min
10 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie

Dr. st. med.

/semnditurd/

Executant responsabil

Cerc. sup.

identificare

[semndturdl

E.V. Surmageva

A.l. Mihienkova

02011858,

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sénatate public ,,A.N. Marzeev” al AN§M a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

Cancelarie
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Institutia de stat , Institutul de sAnatate publica al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei”
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Rezultatele testului (cantitativ, fungicid, prin cufundare)
EN 14562:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of fungicidal and yeasticidal activity for instruments used in the medical area. Test
method and requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”
Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adaugare de 30 g/dm?’ de polisorbat 80,
1 g/dm? de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterild
Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 £ 1,0) °C

Substanti de interferenta: 0,03% ASB fara adaugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231

Temperatura de incubare: (30,0 £ 1,0) °C timp de 48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,25%
Vel 41+33 x=74 Vel 44+40 x=84 Vel 38+35 =73 Vel 22+20 x=42
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <XNvo <160 XxA>0,5*xNvo XxB>0,5*xNvo ¥C>0,5*xNvo
X da O nu X da O nu Xl da O nu Xl da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 xwm = 180,91 * 10°; IgN = 8,26
106 181 8,17<IgN<38,70
107 18 da O nu
Controlul Etapele Numararea in vase V¢ Ve, X¥wm * 10 = 180,00 * 10*
apei (Nw): diludrii 6,15 <1gNw=6,26 <(IlgN-1,3)
104 9+9 18 da O nu
Concentratia | Etapele | Numararea Vel Vc2 Na=(&x lg Na IgR (lg Perioada
substantei diludrii in vase sau x wm Nw = de contact
(%) *10) 6,26)
10° 3+1 <14
0,25% 107! 0+0 <14 <140 <2,15 >4,11 30 min
102 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitara si dezinfectologie

Dr. st. med.

/semndturd/ E.V. Surmaseva

Executant responsabil

Cerc. sup.

[semndturd/ A.l. Mihienkova

Stampild: Institugia de stat ,,Institutul de sinatate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de
identificare

02011858;

Cancelarie
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Rezultatele testului (cantitativ, fungicid, prin cufundare)

EN 14562:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative carrier test for the
evaluation of fungicidal and yeasticidal activity for instruments used in the medical area. Test
method and requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Clean Des New”

Numirul de vase: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex (tampon fosfat cu adiugare de 30 g/dm? de polisorbat 80,
1 g/dm® de L-histidina si 3 g/dm? de lecitina)

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: apa de robinet sterila

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: concentrat lichid incolor cu miros de amoniac
Temperatura de testare: (20,0 = 1,0) °C

Substanti de interferenta: 0,03% ASB fira adaugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Candida albicans ATCC 10231

Temperatura de incubare: (30,0 + 1,0) °C timp de 48 h

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei:
(B) 0,25%
Vel 81+74 | x=155 Vel 78+72 x=150 Vel 77+80 =157 Vel 48+50 x=98
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XA>0,5*xNvo XB>0,5*XNvo xC>0,5*XxNvo
X da O nu Xl da O nu Xl da O nu X da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 | ¥ wm=341,82 * 10% IgN = 8,53
10 344 8,17<IgN<8,70
107 32 da O nu

Controlul Etapele Numararea in vase Ve, Ve X wm * 10 = 440,00 * 10*

apei (Nw): diluarii 6,15 <1gNw=6,64 <(IgN-1,3)
10 23+21 44 da O nu

Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na Ig R (Ig Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm Nw = de contact
(%) *10) 6,64)
10° 11+9 20
0,25% 10! 2+0 <14 200 2,30 >4,34 30 min

1072 0+0 <14

Sef Laborator de microbiologie sanitard si dezinfectologie
Dr. st. med. /semndturd/ E.V.Surmaseva

Executant responsabil

Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Stampild: Institugia de stat ,,Institutul de sandtate publica ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod de

identificare 02011858; Cancelarie
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