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Introducere
Dezinfectant: ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”
Producitor: ,,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”, R. Moldova
Fabricant: ,,CHEMIX GRUPP S.R.L.”, R. Moldova
Data fabricarii: 25.03.2019
Termenul de valabilitate: 60 luni
Ingrediente active: clorurd de alchil benzil dimetil amoniu si clorurd de alchil
etilbenzil dimetil amoniu, etanol.

Preparatul este gata de utilizare si nu necesita dizolvare.

Dezinfectant: ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”
Metodele de cercetare

1. EN 12353:2013 Antiseptice si dezinfectante chimice. Conservarea
microorganismelor de testare utilizate la determinarea activitatii bactericide
si fungicide.

2. EN 13727:2019 (EN 13727:2012+A2:2015) Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativi a suspensiel pentru evaluarea activitatii
bactericide in domeniul medical. Metoda de incercare si cerinte;

3. EN 14348:2005 - Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a
suspensiel pentru evaluarea activitatii micobactericide a dezinfectantelor
chimice de uz medical, inclusiv a dezinfectantelor pentru instrumentar.
Metode de testare si cerinte (faza 2, etapa 1)

In timpul studiului a fost utilizat preparatul nativ.

S-a considerat cé preparatul poseda specificitate in conditiile date intr-un test
cantitativ de suspenzie cu o reducere medie de cel putin 5lg pentru bacterii si cel
putin 4 lg pentru agentul cauzator al tuberculozei.
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Tabelul 1 - Rezultatele testului (cantitativ, in suspensie, bactericid)

EN 13727:2019

(EN 13727:2012+A2:2015)[2] Antiseptice si dezinfectante chimice.

fncercarea cantitativi a suspensiei pentru evaluarea activitdtii bactericide in domeniul medical.
Metoda de Incercare si cerinte
Denumirea dezinfectantului: ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”

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

Fabricant: ,,CHEMIX GRUPP S.R.L”, Republica Moldova
Data fabricérii: 25.03.2019
Termen de valabilitate: 60 luni
Ingrediente active: clorura de alchil benzil dimetil amoniu si clorurd de alchil etilbenzil dimetil
amoniu, etanol
Numarul de vase: 2
Neutralizator: metoda filtrarii prin membrana
Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: nu a fost folosit

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: lichid sau gel de culoare albastra cu miros specific
Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C
Substantd de interferentd: 0,3% ASB fara addugarea hematiilor de berbec
Microorganism de testare: Escherichia coli K12 NCTC 10538
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: gata
(B) de utilizare
Vel | 50+51 | x=101 | Vel 48+54 x=102 [ Vcl 47+55 x=102 Vel 59+60 | x=119
V2 Vc2 V2 V2
30 <xNvo <160 XA >0,5*xNvo xB>0,5*xNvo x¥C>0,5*xNvo
Xl da O nu Xl da O nu X da O nu Xl da [ nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Ve2 | xwm =163 * 105 1gN = 8,21
No =N/10; 1gNo = 7,21
106 155 161 7,17 <1gN <7,70
il(0F 19 23 da O nu
Concentratia | Etapele | Numérarea Vel Vc2 Na=(x g Na IgR Perioada
substantei diluarii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,21)
Gata de 10° 2/1 <14
utilizare 107 0/0 14 e 2,157 | >SS
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Tabelul 2 - Rezultatele testului (test de tuberculoza, in suspensie)

EN 14348:2005 Antiseptice i dezinfectante chimice. Testarea cantitativd a suspensiei pentru
evaluarea activitafii micobactericide a dezinfectantelor chimice de uz medical, inclusiv a
dezinfectantelor pentru instrumentar. Metode de testare si cerinte (faza 2, etapa 1)

Denumirea dezinfectantului: ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”

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

Fabricant: ,, CHEMIX GRUPP S.R.L”, Republica Moldova

Data fabricarii: 25.03.2019

Termen de valabilitate: 60 luni

Ingrediente active: clorura de alchil benzil dimetil amoniu si clorura de alchil etilbenzil dimetil
amoniu, etanol

Numirul de vase: 2

Neutralizator: metoda filtrdrii prin membrana

Solvent folosit pentru obtinerea solutiilor de dezinfectant: nu a fost folosit

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: lichid sau gel de culoare albastrd cu miros specific
Temperaturd de testare: (20,0 = 1,0) °C

Substanti de interferentd: 3,0g/1 ASB fara adiugarea hematiilor de berbec + 3ml/l eritrocite
ovine (conditii murdare)

Microorganism de testare: Mycobacterium avium ATCC 15769

Temperatura de incubare: (37,0 + 1,0) °C timp de 21 zile.

Validare si controale

Suspensia de validare Controlul conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentului (A) neutralizatorului sau filtrarii Concentratia substantei: gata
(B) de utilizare
Vel x=43 Vel x=73 Vel x=67 Vel %32
Ve2 Ve2 V2 V2
30 <x Nvo <160 X¥A>0,5*xNvo ¥B>0,5*xNvo xC=>0,5*xNvo
Xl da O nu X da O nu Xl da O nu X da O nu
Experiment
Suspensia-test (N si No): N Numadrarea in vase Vel Ve2 | xwm= 1809 * 107, [gN =926
9,17 <1gN<9,7
107 177 173 177 173 | No=N/10=8,26
108 P) 26 22 26 da O nu
Rlon.centra;ia Etapele | Numdrarea Vel Vel IgNa = LgR Perioada
substantei diluarii in vase lg(xsau¥ | (IgNo= | de contact
(%) wm)+1 8,26) (sec.)
Gata de 10° 0+0 <14 <14
utilizare 10! 0+0 <14 <14 el B i
Nota: I’

Vc=cantitatea in m! (un vas sau mai multe)
¥=numir mediu Vcl si Vc2

¥ wm=numir mediu semnificativ X

R = reducere (Ig R=No — IgNa)
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Literatura

1. EN 12353:2013 Antiseptice si dezinfectante chimice. Conservarea
microorganismelor de testare utilizate la determinarea activitatii bactericide
si fungicide.

2. EN 13727:2019 (EN 13727:2012+A2:2015) Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativdi a suspensiei pentru evaluarea activititii
bactericide In domeniul medical. Metoda de incercare si cerinte;

3. EN 14348:2005 - Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativa a
suspensiei pentru evaluarea activitatii micobactericide a dezinfectantelor
chimice de uz medical, inclusiv a dezinfectantelor pentru instrumentar.

Metode de testare si cerinte (faza 2, etapa 1)
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