Institutia de stat LInstitutul de sanatate publica al Academiei Nationale de Stiine Medicale a Ucrainei” F. 5.10/03-
Laboratorul de microbiologie sanitard si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko 50 p.02

Pagina
1din21

IS , 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. 2H1480 din 21 martie 2018

,,APROB”

- Director al IS , ISP ANSMU”,
Academician al ANSM a Ucrainet, Prof.
/semnditurd/ A M. Serdiuk
22.08.2018

Stampild: Institutia de stat ,,Institutul de sénatate publica ,,A.N. Marzeev”
al Academiei Nationale de Stiinfe Medicale a Ucrainei”;
or. Kiev, Ucraina; Cod de identificare 02011858

RAPORT Nr. 106
STUDIEREA ACTIUNII ANTIMICROBIENE
A DEZINFECTANTULUI ,,CHEMIDEZ”
(contract economic de cercetare stiingificd Nr. 13 din 04.06.2018
,,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”, Republica Moldova)

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

Notd:Raportul de fad se referd doar la probele care au fost testate.

2018



Pagina Institutia de stat , Institutul de sinitate publicd al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei” F. 5.10/03-
2din21 Laboratorul de microbiologie sanitard si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko 50 p.02
LISTA DE AUTORI

Conducitor stiintific )
Dr. st. med. /semndtura/ E.V.Surmageva

Executant responsabil
Cerc. sup., cand. st. biol. /semndturd/  A.l. Mihienkova

Executanti:
Laborant cat. I /semndturd/ J.1. Medvedeva




Pagina Institutia de stat ,Institutul de sinatate publica al Academiei Nationale de Stiinte Medicale a Ucrainei” F. 5.10/03-
3 din 21 Laboratorul de microbiologie sanitara si dezinfectologie / 02094, Kiev-94, str. Popudrenko 50 p.02

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

Substante active: Ethanol, N-alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride si N-alkyl dimethyl
ethylbenzyl ammonium chloride.

Scopul cercetarii: stabilirea acfiunii bactericide si levuricide a dezinfectantului prin metoda
suspensiei, precum i actiunea bactericida si levuricidd prin metoda dezinfectirii dispozitivelor
medicale.
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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: ,,Chemidez”

Numiirul 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: nu a fost folosit

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: solutie incolord gata de utilizare cu miros de
etanol

Temperatura de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanti de interferenti: 0,3% ASB fira adidugarea 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: gata
(B) de utilizare
Vcl 63+66 | x=129 Vcl 60+63 x=123 Vel 58+67 x=125 Vel 63+54 x=116
Ve2 Vc2 V2 V2
30 <xNvo <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 Vc2 ¥ wm = 249,09 * 10%; IgN = 8,40
No =N/10; 1gNo = 7,40
10 248 7,17 <1gN <7,70
107 26 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel V2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diludrii in vase sau x wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,40)
10° 0+0 <14
Gata de 10! 0+0 <14
utilizare 1072 0+0 <14 =10 o) - D

Sef Laborator de microbiologie sanitard §i dezinfectologie
Dr.st. med. /semndturd/ E.V.Surmageva

Executant responsabil
Cerc. sup. /semnditurd/ A1l Mihienkova

Stampild: Institutia de stat ,Institutul de sinatate 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: ,,Chemidez”

Numarul de vase: 2/cm?

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

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

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: solutie incolora gata de utilizare cu miros de
etanol

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: gata
(B) de utilizare
Vel | 26+22 | x=48 Vel 35+28 ¥=63 Vel 22423 x=45 Vel 20+18 x=38
Ve2 Vc2 Ve2 Vc2
30 <xNvo <160 XA>05*xNvo X¥B>0,5*xNvo xC>0,5*xNvo
Xl da O nu Xl da I nu Xl da O nu X da O nu
Experiment
‘Suspensia-test (N): N Vel Vc2 X wm = 192,73 * 10; 1gN = 8,29
No =N/10; IgNo = 7,29
107 189 7,17 <1gN <7,70
107 23 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IgR Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 7,29)
10° 0+0 <14
Gata de 10! 0+0 <14
utilizare 107 0+0 <14 =M Lttt 1] 305ce

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

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

Stampild: Institutia de stat , Institutul de sdnatate 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 and yeasticidal activity in the medical area - Test method and
requirements _ '

Denumirea dezinfectantului: ,,Chemidez”

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: nu a fost folosit

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: solutie incolori gata de utilizare cu miros de
etanol

Temperatura de testare: (20,0 = 1,0) °C

Substanti de interferentd: 0,3% ASB férd addugarea 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: gata
(B) de utilizare
Vel | 29+33 | x=62 Vel 35+31 x=66 Vel 30+35 x=65 Vel 25+22 x=47
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30 <xNvo <160 XA >0,5*xNvo ¥B>0,5*XxNvo x¥xC>0,5*xNvo
Xl da I nu X da O nu Xl da O nu & da O nu
Experiment
Suspensia-test (N): N Vel Vc2 xwm=277,27 ¥ 10°; 1gN = 7,44
No =N/10; IgNo = 6,44
10 276 6,17 <1gN <£6,70
10 29 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel Vc2 Na=(x lg Na IlgR Perioada
substantei diludrii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 6,44)
10° 1+1 <14
Gata de 107! 0+0 <14
utilizare | 10 0+0 <14 o il Zha? LLECE

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

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

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

EN 1275:2005 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the
evaluation of basic fungicidal or basic yeasticidal activity of chemical disinfectants and
antiseptics. Test method and requirements

Denumirea dezinfectantului: ,,Chemidez”

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 lecitind)

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

Aspectul exterior al solutiilor de dezinfectant: solutie incolori gata de utilizare cu miros de
etanol

Temperaturd de testare: (20,0 + 1,0) °C

Substanta de interferenta: nu a fost folosita

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: gata
B) de utilizare
Vel | 39+45 | x=84 Vel 25+39 x=64 Vel 45+40 x=85 Vel 22426 =48
V2 Vc2 V2 Vc2
30 <xNvo <160 X¥A>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 ¥ wm = 205,46 * 10°; IgN = 7,31
No =N/10; IgNo = 6,31
10 208 6,17 <1gN <£6,70
106 18 da O nu
Concentratia | Etapele | Numdrarea Vel V2 Na=(x lg Na IgR Perioada
substantei dilugrii in vase sau X wm (IgNo= | de contact
(%) *10) 6,31)
10° 0+0 <14
Gata de 10! 0+0 <14
utilizare 102 0+0 <14 <10 =215 =416 e

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

Executant responsabil

Cerc. sup. /semndturd/  A.l. Mihienkova
Stampild: Institutia de stat ,,Institutul de sanitate publicd ,,A.N. Marzeev” al ANSM a Ucrainei”; or. Kiev; Cod d

identificare 02011858; Cancelarie
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,»APROB”

Director al IS ,,Institutul de epidemiologie si boli infectioase
,,L.V. Gromasevski” al ANSM a Ucraine1”,

membru cor. al ANSM, prof. V.I. Zadorojnaia

Isemndturdl

Anul 2019

Stampild: or. Kiev, Ucraina; Institutia de stat
,Institutul de epidemiologie si boli infectioase ,,L.V. Gromasevski”
al ANSM a Ucrainei”; Cod de identificare 02011947

RAPORT

privind testarea in conditii de laborator a eficientei activitatii virucide
a preparatului ,,Chemidez” in privinta adenovirusului tip S

Lucrul a fost efectuat in baza contractului nr.4 din 01.02.2019 cu compania
,CHEMISTRY TRADING S.R.L.”.

Compozitia preparatului studiat:

Substante active: Ethanol, N-alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride si N-alkyl
dimethyl ethylbenzyl ammonium chloride.

Prezenta activititii antivirale a preparatului ,,Chemidez” s-a verificat pe un model de
adenovirus tip 5, acesta fiind un virus care contine ADN si este destul de rezistent la factorii de
mediu.

Adenovirusul tip 5 a fost utilizat la o concentratie de lucru de 10 TCIDso/ml si a fost
cultivat pe culturi de celule Hep-2 transplantabile. Studiile au fost efectuate in conformitate cu
Ghidul metodologic ,,Determinarea activitatii virucide a dezinfectantilor”, aprobat prin ordinul
MS al Ucrainei nr. 231 din 08.04.2009, care corespunde cerintelor standardului EN 14476
“Chemical disinfectants and antiseptics - Virucidal quantitative suspension test for chemical
disinfectants and antiseptics used in human medicine - Test method and requirements”.

Deoarece pentru preparatul studiat nu sunt cunoscuti neutralizatori specifici pentru a
exclude efectul toxic al preparatului ,,Chemidez” asupra culturii de celule, experimentele au fost
efectuate cu folosirea obiectelor de testare de batist care au fost ulterior spélate de 3 ori in apd
sterila distilata.

Pentru a se determina activitatea virucidd a preparatului ,,Chemidez” cu utilizarea
obiectelor de testare de batist, buciti de batist de 1x0,5 cm au fost plasate intr-un vas Petri steril
si umplut cu un lichid continand 107 TCIDso/ml de adenovirus tip 5, intr-o cantitate de 0,1 ml pe
fiecare obiect de testare. Dupd 20 de minute, obiectele de testare au fost uscate cu hartie de filtru
sterild in termostat la 37°C, dupa care au fost utilizate in experiment. Obiectele de testare pot fi
utilizate in experiment timp de 3 zile, daca sunt pastrate la frigider la 4°C.

Pentru prepararea lichidului cu virusuri, celulele de culturd din tesutul cu efect citopatic
complet, cauzat de adenovirusul tip 5, au fost transferate in lichidul de culturd in tuburi sterile,
inghetate si apoi dezghetate, dupa care au fost centrifugate la 3000 rpm timp de 10 minute.
Supernatantul a fost colectat si utilizat in experiment. Inainte de utilizarea virusului in
experiment, titrul lichidului cu virusuri a fost determinat prin metoda Reed-Muench.

La determinarea proprietitilor virucide ale preparatului ,,Chemidez” s-a utilizat preparatul
nediluat, intr-o cantitate de 1,0 ml pe fiecare obiect de testare.

Tabelul 1. Concentratiile utilizate si perioadele de expunere ale substantei testate

Denumirea preparatului Concentratiile utilizate (%) Timpul de expunere

,,Chemidez” nediluat 30 secunde, 1 minut




Obiectele de testare infectate au fost introduse in solutia preparatului intr-un numar de 5
bucdti pentru fiecare expunere. Dupi expirarea perioadei de timp specificate in Tabelul 1, cate 5
obiecte de testare au fost scoase, spilate de trei ori in apd distilata sterila si apoi transferate cu o
ansd sterild intr-un tub cu margele de sticli si solutia Hanks. Obiectele de testare au fost agitate
timp de 10 minute, si cultura de celule a fost infectati cu lichidul obtinut.

Pentru cultivarea culturii de celule a fost folosit mediul 199, mediul MEM cu un set
dublu de aminoacizi §i cu adiugarea a 10% de ser fetal bovin si a antibioticelor. Mediul 199 si
mediul MEM cu un set dublu de aminoacizi si cu addugarea a 2% de ser fetal bovin au fost
utilizate ca mediu de suport. Citre a 3-a — a 5-ea zi s-a inregistrat acumularea maximi a virusului
care a fost Insotitd de un efect citopatic.

La infectarea celulelor tesutului Hep-2 cu adenovirusul tip 5 se inregistreazi o agregare
caracteristicd a celulelor in forma de ,,struguri” pe fundalul unui monostrat de celule partial
distrus. In absenta unor modificari specifice in cultura de celule, virusul este considerat inactivat.
Pentru cresterea titrului adenovirusului tip 5, s-au efectuat 3 pasaje pe o culturd de celule
proaspata.

La fiecare experiment s-au aplicat urmitoarele controale:

1. Controlul infectirii obiectelor de testare cu adenovirus;

2. Controlul pastrarii viabilititii adenovirusului;

3. Controlul culturii de celule pure.

Fiecare experiment a fost efectuat in 3 repetiri.

Mai jos sunt prezentate datele privind determinarea efectului virucid al preparatului
,»Chemidez” asupra adenovirusului tip 5 cu folosirea obiectelor de testare de batist.

Tabelul 2. Activitatea virucidd a preparatului ,,Chemidez” la decontaminarea
adenovirusului tip 5 pe obiectele de testare de batist

Repetabilitatea | Pasaj Concentratia Expunere
experimentului preparatului (%)
30 secunde 1 minut
1 1 i -
2 nediluat ——— —
3 . S
2 1 ———— i
2 nediluat ———— ———
3 - e
B 1 - ———
2 nediluat ———— ———
3 Nz gls T
CVA 1 HHHH #H#H#H
2 L ##H## ####
3 HHHH HHEH#H
CIOTA ] #### #H#H#H
2 - #H#H## ####
3 #H#H## ###H
CCC 1 - ———
2 ¢ L AIE T
3 — i o
Nota:
HHH## Prezenta actiunii citopatice la adenovirus

—_———— Lipsa actiunii citopatice la adenovirus
CIOTA Controlul infectdrii obiectelor testate cu adenovirus




CVA Controlul viabilititii adenovirusului
CCC Controlul culturii de celule
- Studiile nu s-au efectuat

Asadar, preparatul ,,Chemidez” nediluat duce la inactivarea adenovirusului tip 5 dupa 30
de secunde. Respectiv, preparatul ,,Chemidez” va prezenta efecte antivirale impotriva virusurilor
anvelopate si mai putin rezistente, in special impotriva virusurilor hepatitei B si C, virusului
gripal, virusului imunodeficientei umane, rujeolei, oreionului, rotavirusurilor, adenovirusului,
norovirusului, virusurilor ECHO si Coxsackie i altora.

Sef Sectie infectii respiratorii i alte infecii virale,
dr. st. med., prof. /semndturd/  A.P. Mironenko

Cercetator superior,
candidat in stiinte biologice /semndturd/ L.V.Radcenko

Traducerea in limba romdnd a fost efectuatd la biroul de traduceri “Bisconsult” SRL de cdtre
traducdtorul autorizat Melihevici Irina, la data de 19.07.2019

Semnditura traducdtorului ( 7/% Cf L/ ( AZ'"U 7( f ‘
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RAPORT

cu privire la cercetiirile de laborator ale eficientei actiunii virucide a preparatului
,,Chemidez” asupra poliovirusului de tip 1

Lucrul a fost efectuat in conformitate cu contractul Nr. 35/2021 din 25.08.2021 cu compania
,CHEMIX GRUPP”.

Compozitia preparatului de cercetare:

,,Chemidez” — ingrediente active: etanol, clorura de alchil benzil dimetil amoniu si clorurd de
alchil etilbenzil dimetil amoniu.

Studiul existentei actiunii antivirale a preparatului ,,Chemidez” a fost efectuat cu folosirea
modelului de poliovirus de tip 1, care contine ARN si este foarte rezistent la factorii de mediu.

Poliovirsul de tip 1 a fost utilizat la o concentratie de lucru de 3 1g TCID50 / ml si a fost
cultivat pe o culturd celulard continud Hep-2. Cercetarile au fost desfasurate in conformitate cu
recomandirile metodice ,,Metodele de desfisurare a cercetarilor a activitatii specifice, sigurantei,
calitatii (eficientei) dezinfectantilor si de testare a lor in practica”, aprobate prin ordinul MS al
Ucrainei Nr. 2024 din 03.09.2020 si EN 14476 , Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativd a suspensiei pentru evaluarea activitatii virucide in domeniul medical. Metoda de testare
si cerinte”. 3

Deoarece, in raport cu preparatul studiat nu sunt cunoscuti neutralizatori specifici pentru a
exclude efectul toxic al acestuia asupra culturii celulare, au fost efectuate experimente prin
utilizarea obiectelor-test de chembricd, cu spilarea lor ulterioard dubla in apa distilata si sterild, si
pe articole din sticla, metal si cauciuc.
Pentru a determina activitatea virucida a preparatului ,,Chemidez” cu folosirea obiegtelor-

test, si anume a bucitilor mici de chembrica de marime 1 x 0,5 cm, obiectele-test de chembrica au
fost plasate in vasul Petri, peste care s-a turnat un lichid care contine 3 g TCIDS0 / ml de tulpina de

vacein a poliovirusului de tip 1 in proportie de 0,1 ml de lichid la un obiect-test. Peste 20 de minute,



2

obiectele-test erau uscate cu o hartie de filtru sterila in termostat la 37°C. Dupa aceasta, obiectele-
test erau utilizate in experiment. Obiectele-test pot fi utilizate in cadrul experimentului timp de 3
zile daca sunt pastrate in frigider la -4°C.

Pentru a pregati lichidul care contine virusul, celulele de culturd tisulard cu efect citopatic
complet, cauzat de poliovirusul de tip 1, impreund cu lichidul de culturd au fost transferate in
eprubete sterile, inghetate, iar apoi dezghetate. Apoi, au fost centrifugate la 3000 rot. / min. timp de
10 minute. Lichidul supernatant a fost colectat si utilizat in experiment. Inainte de utilizarea
virusului in cadrul experimentului, titrul lichidului care contine virusul era determinat prin metoda
Jui Reed si Muench.

La determinarea proprietatilor virucide ale preparatului ,,Chemidez” acestea au fost utilizate
in proportie de 1,0 ml pentru fiecare obiect-test. Expunerile si concentratiile sunt indicate 1n tabelul

1.

Tabelul 1. Concentratiile si expunerile agentului de cercetare utilizate

Denumirea preparatului Concentratiile utilizate (%) Expunerea

,Chemidez” nediluat 30 sec., 1 minut

Obiectele-test infectate au fost scufundate in solutia preparatului in proportie de 5 buciti
pentru fiecare expunere. Dupd expirarea timpului indicat in tab. 1 au fost scoase cite 5 obiecte-test,
au fost spalate de trei ori n apa distilata si sterild, apoi, cu o ansd, obiectele-test au fost transferate
in eprubeta cu perle de sticla si solutie Hanks. Obiectele-test erau scuturate timp de 10 minute, si cu
acest lichid era infectatd cultura celulard.

Pentru cresterea culturii celulare s-a folosit mediul 199, mediul Eagle cu un set dublu de
aminoacizi, cu adaugarea a 10% de ser fetal bovin si antibiotice. Ca mediu suportiv s-a folosit
mediul 199, mediul Eagle cu un set dublu de aminoacizi si cu addugarea a 2% de ser fetal bovin. La
a 3-5-a zi, a avut loc acumularea maxima a virusului, care era insotitd de un efect citopatic.

Cand celulele de tesut Hep-2 sunt infectate cu poliovirusul de tip 1, are loc o distrugere
uniforma cu granulozitate find a celulelor, urmata de stratificarea acestora. Dac# nu apar modificéri
specifice in cultura celulard, virusul este considerat inactivat. Avand ca scop cresterea titrului

poliovirusului de tip 1, se efectuau 3 pasaje pe tesut proaspat.

S-au stabilit controale la fiecare experiment:
1. Controlul infectarii obiectelor-test cu poliovirus.
2. Controlul mentinerii viabilitdtii poliovirusului.

3. Controlul culturii celulare pure.



Fiecare experiment a fost efectuat in 3 repetari.

Mai jos, sunt prezentate datele privind determinarea actiunii virucide a preparatului

»Chemidez” asupra poliovirusului de tip 1 cu utilizarea obiectelor-test de chembrica.

Tabelul 2. Act1v1tatea virucida a preparatului ,,Chemidez” la dezinfectarea poliovirusului de

tip 1 pe obiectele-test de chembrica.

Repetarea o Concentratia Expunere
experimentului preparatului (%)
30 secunde 1 minut
1 1 SR S T 1
2 nediluat e RS
3 . 0 LT
2 it — - L - o L i
s nediluat = — L
! - 73 WALy ¢
3 1 _— . /PR T
2 nediluat e B S
3 = s o L s
1 HH#H HH#H##
CVP 2 E HHHH HHEHH
3 H#H## HEH#HH
1 HHEHH HHHAH
CIOT 2 - HH#EH#H# HEHH
3 HH#H#H# HHHH
1 SRR T R e
CCC 2 & S TN i S
3 = L s B[ Sl
Remarca:

#### existenta efectului citopatic al poiovirusului

— — — — absenta efectului citopatic al poiovirusului
CIOT — controlul infectérii obiectelor-test cu poliovirus
CVP — controlul viabilitatii poliovirusului
CCC — controlul culturii celulare pure

- nu au fost efectuate cercetari

Astfel, preparatul nediluat ,,Chemidez” duce la dezactivarea poliovirusului de tip 1 peste 30
de secunde. In consecints, preparatul ,,Chemidez” va prezenta o actiune antivirald asupra
virusurilor Invelite si mai putin rezistente care contin ARN si ADN, in special — asupra virusului de
gripd, virusului imunodeficientei umane, de rujeold, parotiditd epidemica, hepatite virale A, B, C,
D, norovirusurilor, rotavirusurilor, adenovirusurilor, gastroenteriturilor virale, virusurilor ECHO,
virusurilor Coxsackie, coronavirusurilor umane, inclusiv virusul SARS-CoV-2 care provoaca

COVID-19, si altor virusuri.




Tabelul 3. Activitatea virucida al preparatului ,,Chemidez” la dezinfectarea poliovirusului
de tip 1 pe suprafetele din sticld, metal i cauciuc, la prelucrarea prin metoda stergerii.

R.e.peta Expunerea
bilitate -
. = Concentratia
: 2 | substantei active Articole medicale
eXpett - A (%) 30 secunde 1 minut
mentul
ul
1 D i S e sticla
2 _—— _——— metal
3 = HHHH# _— cauciuc
1 1 g #HHH#H# HH#HH sticla murdara de sange
2 > #H### #H### metal murdar de sange
3 s b cauc1ucAmurdar de
singe
1 _——— _——— sticla
2 _— _ metal
3 § H#H#HH# _— cauciuc
2 1 - HHH# HHH#H sticla murdari de sdnge
2 Z #H### HHHAH metal murdar de sange
3 b gt caucchmurdar de
sange
1 HH#BH HHEHH sticla
CIOT 2 - HHHH HHHH metal
3 HH#H## HHEH#HH cauciuc
1 HAHY HHHH
CVP 2 - HHH#H# HHEHH -
3 HHAH#HH HH#EHH
1 i SLET SR e
CCC 2 = - - -
3 AR o
Remarca:

#### existenta efectului citopatic al poliovirusului

— _— — absenta efectului citopatic al poliovirusului

CIOT — controlul asupra infectirii obiectelor-test cu poliovirus

CVP - controlul viabilitatii poliovirusului

CCC — controlul culturii celulare pure

- nu au fost efectuate cercetari

Astfel, preparatul nediluat ,,Chemidez” duce la dezactivarea virusului de poliomielité de tip
1 peste 30 de secunde pe suprafetele din sticla si metal nepitate de sénge, iar peste 1 minut pe

suprafete curate din cauciuc, la prelucrarea prin metoda de stergere.

Preparatul ,,Chemidez” are o activitate virucida la dezinfectarea diferitor obiecte: suprafete-
test, articole medicale, la o singurd aplicare a solutiei cu un timp de dezinfectie de la 30 la 60 de

secunde.



Sef al Departamentului infectii
respiratorii si alte infectii virale,
dr.st.med., profesor /semndtura/ Mironenco A.P.

Cercetitor stiintific principal,
candidat in stiinte biologice /semndtura/ Radcenco L.V.

Traducerea in limba romdnd a fost efectuatd la biroul de traduceri. "“stc‘onsuﬁ SRL de
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Berynnenne

Hesmnpexunonnoe cpeacrso (JIC): «Chemidezy

Hponssoaurens: «CHEMIX GRUPP» $.R.L., Mosgosa

Axrusible komronentst: Ethanol, N-alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride and
N-alkyl dimethy! ethylbenzyl ammonium chloride.

Hens wecaenosanus: onpesenuts GakTepuugnyio u (QYHIHUMIHYIO AKTUBHOCTD
HC B cycnensmonnom merone, a Takke AHTHMUKPOOHOE JleHCTBHE B MeTojle
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Crpanatia Vecyanpernennoes ¥upeacienns  Jerinyy oGmectacHInre 1aopekng Hatmodaapiol ARaIeWII MCANIHBECKHN HayK
X4y
frisd

4312 Yipastin” JaGoparopis CorrTapHoil MUKPODTI0I0TH 1 e saHeR DI 202094, Kupen-94, va Tosyaposke, 30

Pesyanrarhi TeeTa (KOIecTBeHLI CyCHeH3nonnbIl HAKTEPHII L)

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
Hassanue cpencrsa: «Chemidez»

Tpouspoaurenss: «CHEMIEX GRUPP» S.R.L., Mouona

Konuuecrno vamiex: 2 /oM’ :
Hefirpasusarop: KOMIGICKCHBIH 1»mi>’rrpa;m'm"r();? (pocharamit Gydep ¢ aobasiennem 30 riam’
nosmcopbara 80, 1 /o’ Lernetmna v 3 rwe eiguia)

PasbaBHTeAL, HCIOAL30BANHBIA LIS PACTBOPOB CPEUCTBA: HE HCHOILIOBAIH

Buenmuil s pactBOpoR CPeAcTBA: TOTOBB K MPUMCHEHMIO DCCHBCTHBIR PACTBOP € 3aIAXOM
ITAHOTA.

Temneparypa B ousire: (20,0 £ 1.0) °C

Wnrepepupyromast cybcranims: 3 /o’ BCA + 3 ma/ aw’® GapaHLEX IPATPCINTOB
Tecr-muxpoopranuam: Staphylococcus aurcus ATCC 6538

Temneparypa unxybamnu: (37.0 2 1,0) °C 24 4

Jlarnr nposenenus wensirapuit: 08.11. - 09.11.2021 1.

Banujauus u KOHTPOIH

BanuaaunonHas Kontpoas yenosuii | KOHTposth TOKCHHHOCTH Basnnaims meroaa (C)
cycnensns (Nvo) aKcHepumenTa (A) HeHTpaaM3aTOpa Win KoHueTpats epeacra
duasTpaimy (L FOTOBHIN K HCHOABRIOBRIIKY |
Vels | 51+57 X =108 | Vel 47+53 | X =100 | Vcl J4+32 | X Vel | 32454 1 X =106
V2 V2 Va2 Vel
30 < ¥ Nvo< 160 ¥ A 205 X Nvo X B20S5:'Y Nvo X C205-X Nvo
X na L] nem - [l uem Baa [ wem X aa ] wem
Orinrr
! Tecr-cycnensn N Vel VeZ | ¥ wm = 249,09 x 10°; lgN*SAG‘
(N): No = N/10: 12N = 7.40
l 107 | 248 707 < lg N £7.70
§ na [} wem
Konuenrpaums Drags Hoaeuer wa Vei Ve2 . Na iggmN a Ig R chﬂ;}a 7’\
T o ; e 5, {leNg, = KOHTERTH
cpeacrea (Vo) passene TN (% 266 % win - ’%4 5) ¢
KK 10) ;
1o 0+0 <14 g
TOBBIA to"! 0+0 <i4
I o 5 <140 <215 525 15 cex
HENONBI0BAHHIO I {40 “14
PR | =), S8 s U | A ———— | SRS Sy




Crpasng Iocy sapcruenioe Yapewaerie ety ofneersenio o 320poant HaunoHanuod ARSICMIN MCAHBHHCRAN HEYK 4 3 10/05-
Phas 2 Vipamsia® ladopusopus canmraphioll sxpotuucne w aesmidesrasorin /02064, Knes-94, ya Tonyapenxo, 3G P02

Pesyabrars TeeTa (KOAHYECTBEHHbI CYCHeH3HONNbIH (Y HI HUHARDI)
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 (phase?2.
step 1)
Haspanue cpescrsa: «Chemidez»
[pomssoantens: «CHEMIX GRUPP» S.R.L., Moosa
Komuecrso waimex: 2 /em’
Helirpanusarop: KOMILICKCHBI HEHTPAI3aTop (hocharnetit Gydep ¢ aodasnennem 30 /s’
posmcopbara 80, 1 r/nv” L-ructhauna 1 3 1/am” JIenuTHHA)
PasOaRMTE b, HCHONB3OBANHLI JUIS PACTBOPOB CPEACTRA. HE HCHOIH30BANN
Bremnuil BRA pactBOpPOB CPEACTBA: FOTOBLIT K NPUMENCHIIO DCCUBETHHIN PaCcTBOP C 3aIaxoM
YTEHOIA
Tesmmeparypa npu ueeacaosannn: (20,0 £ 1.0) °C
Hurepdepupyiontee seuteerso: 3,0 171 BCA + 3,0 M/ 0BEULHX IPUTPOHUATOR
Tecr-muxpoopranusm Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Tesneparypa srkyoaunn: (30.0 £ 1.0) © C 42-72 vaca
Harst niposejenns nenwrragnit: 30,11 - 03.12.2021 r.
Baanaanust M KOHTPOM

[ Bamaaionnan g Konrpons yeaosui Konpois ToORCHNHOCTY Basmanas merona (C) |
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demrpain (B) IPHMEHEHHIO
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