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PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr.

('um:mupmn‘ SAKTOYEHUE IR NUUYEEHIX U HENUUEeBHLX n;xu?_\'km(m

diniom* Pp aprilie aje. 2020
" Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
HaCMOAWLM CaHUMADHBIM 38KIIOHBHUEM NOOMSEOXOBEMCH, Ym0 NPOUSEOACTIA, 8803, LICTONBIVEEHUE U peanusauLs npodyxuyuu / obopydosarus

Solutie dezinfectantd pentru maini si suprafete "DILAN” cu componenta: alcool etilic, glicerini,
peroxid de hidrogen

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomeemcmeyiom carumaprosmy (bim) peanamenmy (am) (se va indica

| completa a mh)m(e)fmmuammc&ﬂmw(w)mfm}
HG nr.564/2009 din 10.09.2009 Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor

de plasare pe piata a produselor biocide, IT MD 40056654-024:2020

Organizatia-producatoare/importatoare, {ara de origine / opzarusauus Npouse UMNOPMep, CMpara MPOUCXOXOSHUS
Republica Moldova, ..CATOL LUX" SRL

Destinatarul avizului sanitar / nonyvamens canumaprozo saxmovenus
~CATOL LUX" SRL, Moldova, Chiginau, str. Muncesti, 73

Ca temei pentru recunoagterea conformitatii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
Ocrosaruem AnA NPUIHEHUR NPOCYKULL YKESEHHOMY (biM) CAHUMIBDHOMY (biM) DE2AMEHITTY (aM) NOCITYXUO
Demers, autorizatie sanitara de functionare nr.9959 din 25.11.2016, instructiune tehnologica, reteta

(a enumera documentele de Insofire, buletinele de analizi / NEPEVUCILUME CONPOBOAUMENEHEE JOK., MPOMOKONS! UCCNed.)

Caracteristica sanitard a produselor / casumapras xapaxmepucmuxa npodysuuu.
Parametrii (factorii) / noxasamenu (axmoper) Normativul sanitar / casumaprsii Hopmamue

Indicii de inofensivitate conform HG nr.564/2009 din 10.09.2009 Regulamentul sanitar
privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biocide

LS

s

S Doy #e ulittere / OSeos npumerenus: iNtretinere, dezinfectarea mainilor si suprafetelor

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, méasurile de securitate / Heo6xodumsse ycnoeus
UCTIONB308aHUA, W..W,mw. i, ) by ’
plasarea pe piafa in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AR este valabil pina la / Wmm@m?’l decembrie 2020

Kol ANSP/HAO3
: exStConstanmnov@SP 10-XVI-09 000// W5 03
tel: 574 679

»
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Ministerul Sanatifii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova
Mumnnctepeto 3apasooxpanenus, Tpyaa u Counanshoii 3amntsr PecnyGnnkn Monzosa
Agentia Nafionald pentru Sanatate Publica

HaunonansHoe Arenteteo OGLIECTBEHHOTO 310pOBLA

Centrul de Incerciiri de Laborator (CiL)

Henbitateasnsiii JlaGoparopuetii [lentp

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisiniiu, str. G. Asachi 67-A

HOpuanuecknii agpec: Pecny6nuka Monaosa, 2028, rop. Kuwnnay, ya. Ceopre Acaxu 67-a
Tel. fax Tenedon dakc 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25;

Acreditat in Sistemul Ministerului Sindtdtii, Muncii si Protectiei Sociale a RM
AKKPEIMTOBAHHbIH B cHcTeMe Munuctepersa 3aparooxpanenns, Tpyna i CounansHoii 3awurs PM
Nr. 2293 din 24.10.2014 valabil pinila 24.10.2019

RAPORT

a incercarilor de laborator
OTYET JTJABOPATOPHBIX UCIILITAHMMI

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular 343/¢

(opma

Aprobat de MSMPS RM
yreepakaeHa M3TC3 PM
Nr_828 din 31.10. 2011

Nr. 2129 din ni. 05 2020
I. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar)  CATOL LUX” SRL
HauMeHOBaHHE NPSANPHATHA, OPraHN3aIH (3a4BHTENL )
2. Adresa juridica Chisinau, str. Muncesti, 73
IOpuanuecknii anpec =
3. Denumirea mostrei, data producerii Solutie dezinfectantd pentru mdini si suprafete ,,SANITIZER”
Haumenosanune obpasua (npo0Osl), 4aTa H3roTORIEHUA
4. Producitorul (firma, organizatia, institutia) _ CATOL LUX" SRL
HMarotosurens (Gmpma, npeanpuaTue, opraHusatis
fara - Republica Moldova
cTpaHa
5. Data si ora prelevirii 10 ora 00 min 16" 04 2020
Bpewms u nata otdopa qac MHH
N.P.P.functia Mostra a fost prelevata de solicitant
®.N.0.. gonxnocTs
Conditiile de transportare auto
Yenosusa aoctask
Livrat in LiA 11 ora 30 min 16> 04 2020
Jocrasaen 8 MJILL yac MHH

6. Date suplimentare

JIONOAHHUTENBHBIC CBEACHHS
7. D.N. la productie DNT a producatorului

HJ1 Ha npoaykumo
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetitorilor de laborator si aprecierea lor
HJ1 pernamentupyiomue 00bem 1a00paTOPHEIX  UCCACAOBAHHIT H HX OLEHKY

SM SR EN 13727+A1:2014,
SM SR EN 13624:2014

: Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
L 3 Rezultatele cercetirilor, ocai P - :
’ Parametrii cercetati R misurare admisibil, unititi de investigare
Nr. d/o unitifi de miisura 3
A Onpejensemble : - u HeonpeneneuHoctsb misuri HJI na mMetonbl
Ne n/n Pe3viabTarsl HCCnea0BaHHi u
nokasaresin 2 H3MEPEHHS Benuuuna nonyctumoro HCCNETOBAHMI
Eannuue! usmepenms )
YPOBHS
1 2 3 4 5 6

si nivelul de incredere 95%.

»

I. Cercetarile microbiologice:

MHKPOBHOJIOI'MYECKHE UCCIEIOBAHHS:

* Nota: La cererea clientului rezultatul incercarii se elibereaza cu incertitudinea de calcul extinsa cu coeficientul de acoperire k=2

Mostra a sosit 12 G P Lo 04 2020
O6pazewn nocTynua
qac MHH
Codul 2129.3.1.1.20
Kon
Nr. de inregistrare 7372 in registru Nr 730 procesului — verbal din 08.05.2020
PerucpaunonHbiii ———————— BOkypHant Ne, NPOTOKONA HCMBITAHKE

L. 2 l 3 [ 3

[




Rezultatele de incercare

Microorganismul de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
L) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 142 | x=133 Vei 69 x=70 Ve 68 | x=69 Ve 68 x=69
Vs 124 Ve A Vea 69 Ves 69
30 < 133 (NW/100) <1607 | 70 =67 (0,5x Nyo) ? 69> 67 (0,5x Nvo) ? 69> 67 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare V=142 130 30 < 130 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nyg) Yo 117 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve, | N=285x107=Ig 9.45
g 2
Suspensia de incercare si (Nt Noj 9’17_5 9‘455_9’70 s .
incercarea i 280 280 Pl LU0 —To] wll iy e
—— TR 30 37 T17<745<7707
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lgNy | lgR
testat,% contact | etapade | V¢, Ver o | Namedia™ (Vei= Veo/2) x 10 (No=7.45)
dilutie
30s 107 0 0
10" 0 0 <140 B 15 >5.3
: 10~ - -
nediluat 3 v 107 0 0
10" 0 0 <140 <2,15 >5,3
10 - -

Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizirii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 182 | x=177 Ve 113 | =122 Ve 82 | x=103 Ve 134 x=119
Vel 172 Ve 121 Vea 123 Ve 104
30 <89 (Ny/100) <1602 | 122 =89 (0,5x N,,) ? 103 > 89 (0,5x Nvo) ? 119> 89 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare V=144 153 30 <153 (Nyg/1000) <160 ?
(N\'B) V(‘z: 162 % NU
Suspensia de incercare N Vo | "We | N=157 x107=Ig 9,19
Suspensia de incercare si (N'5i No) 31 759,193,803 5
incercarea 107 160 160 B =~Mel00 =157 =10~ 3,18
=y 10° 6 10 L1F<19<1,707%
Da Nu
Concentratia produsului | Timp de Na lgN,y | IgR
testat,% contact | etapade | V¢, Ve | Nagmedia= (Veis Ve/2) x 10 (No=7.19)
dilutie
305 107 0 0
10" 0 0 <140 <2,15 >5,04
nediluat . ID;} . .
5 min 107 0 0
10" 0 0 <140 <2,15 >5,04
10 - -




Microorganismul de testare: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Validare si controale

Suspensie de validare

Controlul conditiilor

Controlul neutralizirii

Validarea metodei (C)

—

(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Vel 105 [ x=99 Ve 57 | x=60 Ve 68 | x=74 Ve 75 x=76
Vea 92 Ve, 63 Ve 80 Ve 76
30 99 (Nv/100) <160 ? [ 60 > 50 (0,5x N,,) ? 74 =250 (0,5x Ny,) ? 76 > 50 (0,5x N,,) ?
Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare V=74 71 30 =71 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nyg) Vo= 68 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ver | N=175x10"=1g 9,24 }
Suspensia de incercare (g Ny 2179,24<9,70? 5
ST iiesitaren 107 172 172 | No=N/100 =175 x10°=Ig 7,24
B 108 2] 2] 117724790 2
Da Nu
ﬁConcentratia produsului Timp de Na lgNy | IgR
testat,% contact | etapa de Ve Ver | Namedia™ (Vers Veo/2) x 10 (No=7,24)
dilugie
30s T 0 0
10" 0 0 <140 <2,15 >5,09
: 10 - -
it Smin | 107 0 0
10" 0 0 <140 218 >5,09
10” - -

Microorganismul de testare: Candida albicans ATCC 1023]

Validare si controale

Suspensie de validare (N,,)

Controlul conditiilor

Controlul neutralizarii

Validarea metodei (C)

.

Ve- numar pe ml (o placa sau mai multe)

X —media lui V(j| sl V(jg

R reductia (IgR) = IgNg- 1gN,,

experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 157 x=176 Ve 105 =116 Ve 111 | x=117 Ve 134 x=148
Ve 196 Vel 128 Ve 123 Ve 162
30 <88 (Ny/100) <1609 116 = 88 (0,5x N,,) ? 117 > 88 (0,5x Nvo) ? 148 = 88 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare (Nyg) Vei=134 131 30 <131 (Nya/1000) < 160 2
Vo= 128 il 7 Da Nu
Suspensia de incercare N Yo Ver | N=159 x10%=Ig 8,20
Suspensia de Tncercare si (N 5i No) { 8,17<8,20=8,707
pens s T 167 Tia9 | No=N/100 =152 x10*=Ig 6,20
mcercarea 07 g Tin 6,17<620<6,70 7
Da Nu
Concentrafia produsului Timp de Na leN, | IgR ]
testat,% contact | etapade |V, Ver | Nagmedia= (Veis Veo/2) x 10 (No=6,20)
dilutie
30s 10" 0 0
10" 0 0 <140 215 >4,05
! 107 . N
M 5 min 107 0 0
10" 0 0 <140 <2,15 >4,05
107 = E
Explicatii:



Concluzie: Solutie dezinfectanti pentru mdini si suprafete ,,.SANITIZER” pe baza de alcool
etilic 75% si peroxid de hidrogen a demonstrat o reducere a microorganismelor de
referinti P. aeruginosa, E. hirae §i S. aureus mai mare de Ig 5, si a microorganismului
de referinti C. albicans mai mare de Ig 4.

Solutie dezinfectanti pentru mdini si suprafete ,,.SANITIZER” pe baza de alcool
etilic 75% si peroxid de hidrogen a demonstrat o activitate bactericidi si levuricids
pentru dezinfectarea igienici mdinelor prin frecare §i dezinfectarea suprafetelor in
conditii de curdtenie si timp de contact 30 secunde $i 5 minute,

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat $t.C0nstantin0vici, medic igienist

®.H.O. nonsmnocTs NHua oTseTeT BEHHOIO 3a ohopMieHHe TaHHoro NpoToKONa

Amendament:
Zfenaantent

Rezultatul se referdi numaij la_proba analizata. Este strict_interzisi reproducerea partiald a rezultatului.
nEliM(‘!‘-IﬂHHEI PCS\-'JH:T&T ACIIPOCT] aHAeTCd TOJILKO HAa AHATHIUPYEMVIO IT 06\’."{3.CTH‘{H0 BOCHIPOU3BEIEHHE Pe3viabTara CTporao 3arpeueHo

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CII. aprobat MOLDAC

*- Onpenensemuie nokasarean pe BKITIOYEeHE! B O0nacts akpeanraunn WJILL MOLDAC

Nume, prenume, func;ia Sef Directie diagnostic de laborator in sanatate publica Ala HALACU semnitura ___ ¢ £~
@.H.0.. nomsknocts *
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Dagte: 28120.1 1.05 16:08:15 EET
Reason: MoldSign Signature
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