ROMANIA

MINISTERUL APARARII NATIONALE

INSTITUTUL NATIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE

MEDICO —~ MILITARA ,,CANTACUZINO”
LABORATOR CONTROL CALITATE
Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector 5

acreditat pentrn

NECLASIFICAT R
INCERCARE

~R

RE AR

Digitally signed by Turcanu S$tefan

- Bucuresti - Date: 2021.12.30 16:49:16 EET :
Reason: MoldSign Signature 111205
Location: Moldova
RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE LEVURICIDA, EN 1650
Nr. 2104 0240 din 08.04.2021
SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA S.C. LUXFARMOL SRL
SOLICITANTULUI TESTARII: | Str. Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMAR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRA: 01.03.2026
PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDITII DE DEPOZITARE: In recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumini cu intensitate
mare.
IDENTIFICARE PROBA: :
DIMENSIUNE PROBA: 1X500mI
DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml
NUMAR INREGISTRARE PROBA/ | 0319/ 19.03.2021
DATA:
PLAN DE ESANTIONARE/ Prelevare efectuati de client
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectia igienicd a miinii prin frecare

- concentratia: nediluat
- temperatura test: 20°C
timp de contact: - 60 secunde in conditii de curitenie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI
CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Cloruri de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice si dezinfectante chimice. Incercarea cantitativa a suspensiei
pentru evaluarea activititii fungicide sau levuricide a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agroalimentar, in
industrie, in domeniul casnic si in colectivitiiti. Metodi de incercare si
cerinte (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUTIE - NEUTRALIZARE/INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1650 / noiembrie 2019

CRITERII DE ACCEPTARE:

Daci esantionul examinat din produsul supus testérii, prin metoda
validati, antreneazi o reducere logaritmici de cel putin 4 (pentru
produsele pentru dezinfectia igienicd a mdinilor prin frecare), in conditii
simulate de curitenie (0,3 g/l albumind bovini), in conditiile de testare
cerute, utilizind microorganismul de testare obligatoriu Candida albicans
ATCC 10231, se considera ci , pentru produsele pentru dezinfectia igienicd
a mdinilor prin frecare, acesta indeplineste conditiile testarii.

Este strict interzisa reprddueerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;
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CONDITII DE TESTARE:

PERIOADA TESTARII: 06.04.2021-08.04.2021
DILUANT AL PRODUSULUI Apa purificata
UTILIZAT iIN CURSUL
TESTARIL:
CONCENTRATIA PRODUSULUI nediluat
TESTAT:
ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°C + 1°C
TIMP DE CONTACT: 60 secunde

SUBSTANTE INTERFERENTE:

albumini bovind ( 0,3 g/1 - conditii de curiitenie)

STABILITATEA SI ASPECTUL

Vezi tabelele de mai jos

AMESTECULUI IN TIMPUL precipitat absent in cursul testirii

EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: | 30°C +1°C

NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptond 1 g/l + lecitini 3g/l + L-histidind HC! 1g/1 +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/l +
sodium chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/l + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINTA: Candida albicans ATCC 10231

REZULTATUL TESTARII:

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Candida Vel 48 | X=52 Vel 44 X =455 | Vel 47 |(X=48 Vel 32 | X=34,5
albicans :
ATcc 10231 | V€2 56 Ve2 | 47 Ve2 |49 Ve2 37
30 <x al Nv0 < 160 X al A este > 0.5x Xal Nvo | X al B este > 0.5x X al X al Ceste > 0.5x % al
DA X NU DA_X NU Nvo Nvo
DA X NU DA X NU
SUSPENSIA DE TESTARE
Suspensie de testare (N si N Vel Ve2
No): : UFC/m]l | UFC/ml]
10° Z o= 7 -
Candida albicans 189 175 Xxmp= 1,80x10", 1gN=726
ATCC 10231 106 15 17 No =N/10 = 1,80x10% Ig No = 6,26
6,17<1gN0<6,70 DA X NU

Controlul numiririlor obtinute prin medie ponderata:

Raportul mediei numirului de UFC/ml intre cele doud dilutii luate in calcul 106 si 10-° trebuie si fie situat

in intervalul 5 -15(>5si<15)

Candida albicans ATCC 10231:

182/16=11,37

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
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REZULTATE TEST IN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 Na= IgNa (IlgR IgR | Timpde
produsului UFC/ml | UFC/ml xx10 conform contact
SR EN
1650
Candida albicans
NEDILUAT ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 | 60 secunde

EXPLICATI:

Vel, Vc2 = numir de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numar de celule viabile

X =media lui Vcl si V2

X mp = media ponderata a lui X

Na = numirul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logarithmica (IgR = IgNo — IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

pentru dezinfectia igienici a miinilor prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in conditii de

curitenie (0,3 g/l albumini bovin3), la temperatura de 20°C + 1°C,

reducerea logaritmicid pentru activitatea levuricidii, determinati pentru microorganismul de testare conform

SR EN 1650 este:
> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
Responsabil test: Sef Laborator Control ?‘ i
Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Moni7a Ioney

‘ Avizat: 09 -04- 2070
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