Pagina Institutia de stat , Institutul de Sandtate Publicd al Academiei Nationale de Stiinfe Medicale a Ucrainei”, F. 5.10/03-
1din 10 Laboratorul de microbiologie sanitar si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko, 50 r.02

I.S. , Institutul de Sanatate Publica A.N. Marzeev
al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei”
02094, Kiev-94, str. Popudrenko 50
Tel. (044) 559-73-73

Certificatul de acreditare

al Agentiei Nationale de Acreditare a Ucrainei

Nr. 2@1480 din 21 martie 2018

Digitally signed by Gutan Ghenadie
Date: 2023.01.09 11:09:33 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

,APROB”

Director al I.S. ,,ISP ANSMU”,
Academician al ANSM al Ucrainei,
prof. Serdiuk A.M. /semndtural
20.09.2021

Stampild cu stemd: Institutia de stat; or. Kiev,
Ucraina; Codul de identificare: 02011898;
,Institutul de Sanitate Publicd A.N. Marzeev al
Academiei Nationale de Stiinte Medicale a
Ucrainei”

RAPORT
CERCETAREA ACTIUNII ANTIMICROBIENE A DEZINFECTANTULUI
»CHEMIDEZ SKIN GEL/LICHID”
(contractul Nr. 13 din 04.06.2018, ,,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”,

R. Moldova)
Sef Laborator de microbiologie
sanitara si dezinfectologie, ”
dr. hab. st. med. /semndturdl Surmaseva E.V.

Notd: Raportul de fatd se referd doar la probele supuse testarii.

2021



Pagina Institutia de stat ,Institutul de Sandtate Publicd al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei”, F. 5.10/03-
2 din 10 Laboratorul de microbiologie sanitara si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko, 50 r.02

Conducator stiintific:

Dr. hab. st. med.

Executor responsabil:

Cercetitor stiintific superior, dr. st. biol.

Executori:

Cercetator stiintific

Cercetétor stiintific

[semndturd/

[semndturdl

[semndtural

/semndturdl

E.V. Surmageva

0O.V. Molceanet

0.0. Cernis

T.M. Petrenco




Pagina Institufia de stat ,,Institutul de Sandtate Publica al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei”, F. 5.10/03-
3 din 10 Laboratorul de microbiologie sanitari si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko, 50 r.02

Introducere

Dezinfectant: ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”
Producitor: ,,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”, R. Moldova
Fabricant: ,, CHEMIX GRUPP S.R.L.”, R. Moldova
Data producefii: 25.03.2019
Termenul de valabilitate: 60 luni
Ingrediente active: clorurd de alchil benzil dimetil amoniu si clorurd de alchil
etilbenzil dimetil amoniu, etanol.
Scopul studiului: determinarea actiunii bactericide si drojdicide a dezinfectantului
prin metoda suspensiei.
Preparatul este gata de utilizare si nu necesiti dizolvare.
Agentul ,,Chemidez Skin Gel/Lichid” este destinat dezinfectiei mainilor personalului
medical inainte si dupd diferite manipuléri (dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor). Dezinfectia igienicd a mdinilor include aplicarea a 3 ml de agent
»Chemidez Skin Gel/Lichid” pe palme si tratarea lor pentru cel putin 15 secunde.

Scopul lucrdrii: determinarea eficientei dezinfectiei igienice a mainilor cu 3 ml

de agent ,,Chemidez Skin Gel/Lichid” cu expunerea pentru 15 secunde.

1. MATERIALE SI MEDII
1. Sdpun lichid de potasiu;
2-propanol de 60%;
Culturd-test de E. coli (tulpina K12);
Mediu nutritiv lichid — bulion cu extras de cazeina si soia;
Mediu nutritiv lichid - bulion cu extras de cazeini si soia cu neutralizator;

Mediu nutritiv solid — agar cu extras de cazeina si soia;

P S SR AR~ T S

Neutralizator complex (Tween 80 — 5%, lecitini — 0,5%, tiosulfat de sodiu — 0,7%,
histidina — 0,5%, saponini — 3%).
8. Dezinfectant ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”.
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2. METODELE DE CERCETARE A EFICIENTEI DEZINFECTIEI IGIENICE
A MAINILOR

in conformitate cu cerintele standardului european (EN), in calitate de tulpini-
test pentru determinarea actiunii antimicrobiene a agentului ,,Chemidez Skin
Gel/Lichid” a fost utilizata cultura de muzeu a microorganismului E. coli K12 NCTC
10538.

Pentru pregitirea suspensiei de lucru a tulpinii-test de E. coli K12 s-a folosit
tampon de fosfat cu clorurd de sodiu cu pH 7,0.

Pentru cultivarea tulpinii-test si efectuarea tuturor experimentelor s-au
utilizat aceleasi medii nutritive, proprietatile de cultivare si sterilitatea carora s-au
verificat Tnainte de cercetare:

— agar de soia triptic (AST), produs de _HiMedia” (India), pentru determinarea
numirului de bacterii.

Tulpina-test pentru studiu a fost prezervatd si pregititd conform EN
12353:2006 [1].

Principiul de baza al standardului respectiv este de a restabili viabilitatea uneti
culturi liofilizate, de a verifica puritatea tulpinii si identitatea acesteia, precum si de a
crea stocuri de culturd pentru un timp indelungat prin congelare profundd la o
temperaturd de -70,0+1°C.

Numarul de celule in suspensia originala s-a determinat prin metoda densitétii
optice cu ajutorul unui fotoelectrocolorimetru (KFK-3) (lungimea de unda 620 nm,
lungimea cuvei 10 mm).

Numarul de bacterii in suspensia originala, determinat prin metoda suspensiel,
a constituit de la 1,5¢108 pani la 5,0+10% UFC/cm’ (8,17 - 8,70 Ig).

Culturile tulpinilor-test inoculate au fost incubate la o temperaturd de

36,0+1,0°C pentru 24-48 ore.

2.2. Metodele de cercetare

Lucrul s-a bazat pe prevederile urmatoarelor standarde europene din grupul

_Dezinfectanti chimici si antiseptice™:
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- EN 1499 Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia igienicd a minilor
prin spalare. Metoda de incercare si prescriptii [2]

- EN 1500 Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia igienic a mainilor
prin frecare. Metodd de incercare si prescriptii [3].

3. REZULTATELE CERCETARILOR
3.1. Rezultatele cercetdrii eficientei dezinfectiei igienice a mainilor cu preparatul
,Chemidez Skin Gel/Lichid”.
Metodele de cercetare: EN 1499 Antiseptice §i dezinfectante chimice. Dezinfectia
igienicd a maéinilor prin spalare. Metodd de incercare si prescriptii, si EN 1500
Antiseptice si dezinfectante chimice. Dezinfectia igienici a mainilor prin frecare.
Metoda de incercare si prescriptii [2, 3].
Eficienta actiunii antiseptice a dezinfectantului ,,Chemidez Skin Gel/Lichid”, folosit
pentru dezinfectia igienici a madinilor, a fost evaluati pe mainile voluntarilor,
contaminate artificial cu cultura-test de E. coli K12 NCTC 10538. Procedura de
dezinfectie a mdinilor cu preparatul ,,Chemidez Skin Gel/Lichid” s-a efectuat cu
expunerea pentru 15 secunde. Colectarea de probe de la voluntari dupa procedurile
de referintd si de cercetare de dezinfectie a mainilor s-a efectuat prin metoda lavajelor
cu utilizarea placilor Petri separate pentru fiecare man, care contineau 10 ml de
neutralizator complex. Intervalul de timp intre colectarea probelor si inocularea pe
placi nu a depdsit 30 min. Reducerea obtinuti prin procedura de cercetare a fost
comparata cu reducerea obtinuti prin procedura de referinti de dezinfectie a mainilor,
efectuata la aceleasi persoane in aceeasi zi in conditiile de mediu comparabile, dar cu
utilizarea dezinfectantului de referinti. In calitate de dezinfectant de referintd s-a
utilizat 2-propanol de 60%.
Rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelele 1-4.

Tabelul 1. Procedura de referinta de dezinfectie a mainilor — date experimentale

Persoane Numarul de UFC pe placa

testate

Nr. | Méana Inainte de dezinfectie Dupa dezinfectie (procedura de referinti)
d/o | dreaptd
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sau 103 10+ Proba nativa Diluare
stingd 0,iml | 0,1ml 1
1,0 ml 0,1 ml (107) 0,1 ml
>330 144 13
1 S 280 2
d >330 >330 37
190 18
29 5
2 S 41 7 0
d 62 7 193 23 13
3 S 266 23 >330 1594 22
d 191 24 >330 300 o8]
4 S 256 36 61 12 2
d >330 46 88 13 3
5 S >330 42 >330 >330 51
d >330 >330 33
238 33
21 0 0
6 > 226 37
d 248 22 2 0 1
7 S 152 20 220 34 4
d 119 13 145 88| 4
] S 168 20 >330 130 9
>330 159 21
d 180 26
>330 >330 86
9 . 236 19
d >330 >330 67
112 19
10 S 102 10 >330 114 11
193 18 >330 >330 119
d
>330 36 >330 182 21
Ayt S
>330 31
d 80 18 2
>330 54 97 11 1
12 S
>330 29 190 32 3
d
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Persoane testate Numirul de UFC pe placd
Nr. | Ména Inainte de dezinfectie Dupi dezinfectie (procedura de cercetare)
d/o | dreaptd
sau 107 10 Proba nativa Diluare
0,1 ml 0,1 ml
N = H H (1 0-] )
stanga Lo ml 0.1 ml
0,1 ml
1 S 1 25 >330 60 5
58
d
200 23 >330 109 6
2 S
98 6 0 0 0
d
110 7 1 0 0
3 S
188 25 >330 230 27
d >330 248 24
142 29
4 ] 120 13 0
>330 52
d 9 1 0
>330 22
5 s 215 33 3
>330 44
d >330 90 7
>330 57
6 s 159 30 4
>330 73
d 78 12 0
>330 86
7 $ 165 29 4
260 36
d 13 2 1
160 23
8 s 122 49 5
>330 50
d 42 6 0
' >330 420
9 S >330 >330 83
59 6
d >330 >330 292
10 7
2
10 s 204 37 2
51 4
d >330 123 7
74 11
d
s >330 142 23
11 > 38
s
330
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d 60 12 2
22 23
d
9
S 85 13 1
12 75
330
d ‘ 28 2 1
58
330
Tabelul 3. Recalcularea valorilor lg obtinute
Persoane Procedura de referinti (PR) de dezinfectie a Procedura de cercetare (PC) de dezinfectie a
testate maAinilor mdinilor
Panila  Dupd dezinfectie |gR Pani la dezinfectic’] Dupd dezinfectie
dezinfectie* [cu agentul de lg cu agentul de
Ig referinta* cercetare®
lg lg
ik, 2,904
6,36 2,36 3,00 6,26 3,37
OF 5,63
1,95 3,67 6,02 0,00 6,02
3. 6,36 3,38
3,35 3,01 6,24 2,86
4, 6,54 1,88 1452
4,66 6,53 5,01
S. 6,51 3,72 2,67
2,79 6,70 4,03
6. 6,38 0,81 2,06
5,57 6,90 4,84
7. 6,13 2,29 1,70
3,85 6,33 4,63
8. 6,25 3,16 1,90
3,09 7,16 5,26
9. 6,22 3,88 4,19
2,34 5,89 1,70
10. 6,15 3,57 257
2,58 5,79 3,08
11. 6,52 2,61 |~ 2,48
3,92 6,47 3,99
12. 6,60 2,15 1,69
4,45 6,82 S0
ﬁ 6.30 273 3.58 6,43 2,27 4,16
12 12 12 12 12 12

Nota: *Valorile medii pentru ména dreapta si stingd

Pentru a se verifica semnificatia valorii medii a IgR, s-a aplicat testul lui Wilcoxon.
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Tabelul 4. Compararea statistica a valorilor obtinute prin procedura de referintd si

procedura de cercetare a produsului

Persoan Valoarea IgR obtinuta prin Dife.ren.'ga
k logaritmilor
testate
()
rocedura de referintd__|ocedura de cercetare rasemn i semn
1 3,00 337 -0,37 4 -4
2 3,67 6,02 -2,34 12 _-12
3 3,01 2,86 0,15 2 2
4 4,66 5,01 -0, 35 3 -3
5 29 4,03 -1,24 10 -10
6 37 4,84 0,74 8 8
7 3,85 4,63 -0,78 9 -9
8 3,09 5,26 -2,16 11 -11
9 2,34 1,70 0,64 6 6
10 2,58 3,08 -0,50 5 -3
1 3,92 3,99 -0,8 I =1
12 4,45 5,13 -0,68 7 -7

Suma randurilor (+): 62
Suma randurilor (-): 16

La compararea sumei mai mici de randuri (16) cu valorile din tabelul lui Wilcoxon, unde
n=12, iar semnificatia p=0,1 (n=12), se observa ca valoarea calculata este mai mica decat

cea din tabel. Respectiv, diferenta este semnificativa.
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3.‘\

CONCLUZIE

Rezultatele obtinute la determinarea eficientei dezinfectiei igienice a mainilor

cu expunerea pentru 15 secunde au arétat ca valoarea medie de reducere (lg) intre

procedura de referintd si procedura de aplicare a preparatului ,,Chemidez Skin

Gel/Lichid” este semnificativd. Respectiv, produsul testat corespunde cerintelor.

Asadar, aplicarea a 3 ml de dezinfectant nativ ,,Chemidez Skin Gel/Lichid” cu

expunerea pentru 15 secunde satisface criteriile de dezinfectie igienicd a mainilor.

Preparatul ,,Chemidez Skin Gel/Lichid” poate fi utilizat pentru dezinfectia pielil

inainte de efectuarea injectiilor.
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