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REZUMAT

Obiectivul acestui studiu a fost evaluarea eficacitatii procedurii recomandate de dezinfectare prin intermediul
conceptului Nocospray-Nocolyse, astfel incat sa se reducd numarul microorganismelor care ar putea fi
expuse acestui proces.
A fost executat un singur timp de expunere (30 minute), au fost folosite microorganisme diverse si doua
machete de experimentare:

= unspecimen (eprubetd) de testare contaminat anterior cu cel putin 10° CFU/specimen de testare

~  ©lamela agar inoculata cu cel putin 10° CFU

Cele 3 microorganisme testate au fost selecfionate in conformitate cu standardele si cerintele sponsorului, gi
prezentate dupd cum urmeaza:
~  Staphylococcus aureus, ATCC 6838
- Staphylococcus aureus rezistent la meticiling, germeni de ordin clinic (germenii au fost selectionati
datorita impactului major in infectia nosocomiala).
-~ Aspergillus niger, ATCC 16404

In conformitate cu standardele selectionate, reductia logaritmicd a microorganismelor numarate pe
specimenele de testare (eprubete) dupa timpii de expunere, a fost dupd cum urmeazi:

Cerinta standard | Timpi de expunere

Activitate Microorganism testat de reductie (min)
logaritmica 30
Staphylococcus aureus, 5 55
Activitate bactericidd conform NF EN |ATCC 6838
rezistent la meticilina § *8
Activitate fungicidd conform Aspergillus niger 4 5.4

|NF-EN 1275 $i NF T 72 281

Rezultatele obfinute cu lamelele agar inoculate confirma odati in plus eficacitatea acestui concept
Nocospray-Nocolyse prin gradul ridicat de eficienta microbactericida.

Raport scris de : Data: 26 martie 2007
Marie GALLAND
Tehnician Sef

Raport aprobat de : Data: 26 martie 2007
Prof.Dr. Vincent LEGAY
Director studiu

Principalii responsabili implicati in acest studiu ~ : Prof.Dr. Vincent LEGAY
(BIOMATECH) Director laborator in Vitro

Marie GALLAND
Tehnician Sef
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INTRODUCERE

Acest studiu se bazeaza pe cerintele sponsorului si pe cerintele urmatoare:

- NF-EN 1040 (2008): dezinfectanti chimici si antiseptici. Test cantitativ al suspensiei pentru
evaluarea activitatii bactericide de bazé a dezinfectantilor chimici si antiseptici. Metoda de testare
si cerinte.

- NF-EN 1276 (1997): dezinfectanti chimici si antiseptici. Test cantitativ al suspensiei pentru
evaluarea activitatii bactericide de bazi a dezinfectantilor chimici si antiseptici utilizati n zone
alimentare, industriale, domestice si institutionale. Metoda de testare $i cerinte.

- NF-EN 1275 (2006): dezinfectanti chimici si antiseptici. Test cantitativ al suspensiei pentru
evaluarea activitatii fungicide si/sau sporicide de bazi a dezinfectantilor chimici si antiseptici.
Metoda de testare si cerinte.

Acest studiu a avut de asemena la baza o adaptare dupa standardul NF T 72 281: determinarea activitatii
bactericide, fungicide si sporicide pentru dezinfectarea la suprafatd cu aerosoli.

Obiectivul acestui studiu a fost evaluarea eficacitatii conceptului Nocospray-Nocolyse de decontaminare a
suprafetelor (specimene de testare).

Dispozitivul a fost receptionat in data de 11 ianuarie 2007. Solutia pulverizatoare a fost receptionata in data
de 1 martie 2007. Testul a inceput In data de 26 februarie 2007 si a fost finalizat in data de 9 martie 2007.

MATERIALE

Specimenul de testare furnizat de sponsor a fost identificat si manevrat dupa cum urmeaza:

Numele specimenului de testare ' concept Nocospray-Nocolyse

Identificare (referinta si/sau numar lot) : nu au fost comunicate

Proces de sterilizare/doz4 3 insteril

Conditii de depozitare : temperatura camerei

Cantitate de esantioane utilizate : NOCOSPRAY ,MENTA”" 12%

Eliminarea esantioanelor § orice egantion rdmas va fi returnat sponsorului la

doud luni de la finalizarea studiului.
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METODE

Principiul si obiectul studiului

Eficienta procedurii de decontaminare a fost evaluat prin definirea abilitatii de diminuarea a numarului de
microorganisme prezente pe suprafete dupd expunerea produsului. O contaminare artificiald a fost efectuata
cu 3 germeni diferiti (Institutul Pasteur din PARIS):

Germeni de testare;
-  Staphylococcus aureus, ATCC 6838
—-  Staphylococcus aureus rezistent la meticilind, germeni de ordin clinic
-~ Aspergillus niger, ATCC 16404

Acesti germeni reprezinté principalul tip de microorganisme implicate in infectile umane, mai ales n infectiile
nosocomiale din unitatile de terapie intensiva,

Furnizor: Institutul Pasteur — Paris — Franta
Depozitare: Suspensia depozitats |la temperatura de -20 °C

Solutia apoasa |a temperatura de +2/+8 °C

Procedura de experimentare

Metoda

Machetele au fost inoculate cu suspensii calibrate de aproximativ 10° CFU/dispozitiv din fiecare germene.
Dupd o pericada de uscare de 2 ore, acestea au fost expuse dispozitivului Nocospray-Nocolyse, reglat in
prealabil la urmatorii parametrii:

Tabelul 1: Conditii de experimentare in diferitele analize

Parametrii dispozitivului de decontaminare 500 m®
Timp de contact intre produsul Nocolyse 30 minute
si specimenele de testare Nebulizator orientat spre centrul camerei

30 minute la temperatura camerei

Timp de contact dup3 pulverizare (+15°C / +25 °C)

Fiecare macheta a fost expusa procesului de dezinfectare in conformitate cu schema urmatoare:

.

lameld eprubeta
Nocospray- agar
Nocolyse

SOLDAN {
MIOARA
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Un esantion per tip de machets a fost Supus procesului de decontaminare Nocospray-Nocolyse.

Pentru a determina nivelul de contaminare microbiana a esantioanelor dupad decontaminare, esantioanele au
fost tratate in felul urmator:

* Pentru eprubete;

Acestea au fost scufundate in 600 mL de proteine hidrolizate in solutie apoasa cu 0,05% Tween 80 (Metoda
recomandatd de extractie pentru microorganisme in standardul 1ISO 11737-1: Sterilizarea echipamentelor
medicale — metode microbiologice — partea 1: Estimarea populatiei de microorganisme pe un produs). Apoi,
esantioanele sunt supuse unui proces de agitare rotativa la 230 rpm, timp de 20 minute. Produsii extrasi au
fost diluati si filtrati prin membrane de 0.45 Mm. Apoi, membranele sunt amplasate Tn medii specifice si
incubate, respectand conditiile de cultura prezentate in Tabelul 2.

* Pentru lamelele agar:

CFU a fost tinut sub observatie, numarat pe lamelele agar expuse si comparat cu continutul de CFU din lamelele
agar care nu au fost expuse. Aceste lamele vor fi incubate in conditiile de culturd prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Conditiile de cultura pentru fiecare germene testat

Microorganism Mediu de cultura Temperatura de incubare | Durata de incubare
Staphylococcus aureus Tryptone soya agar 30-35°C 24-48 ore
Staphylococeus aureus

- o -
rezistent la meticiling Tryptone soya agar 30-35°C 42-48 ore
L Aspergillus niger Saboura::a?extr P 20-25 °C 24-48 ore

Metode de control

— Calibrarea suspensiei microbiene:
Titrarea fiecdrei suspensii microbiene a fost estimats prin masurarea densitatilor optice la 450 nm sau la
600 nm. Fiecare suspensie a fost numerotats folosind metoda de filtrare prin membran.

— Esantion de control
Pentru fiecare germene si fiecare machetd, a fost inoculat un esantion din fiecare dispozitiv cu o cantitate
determinatd de microorganisme. Acesta nu a fost supus decontaminarii. Contaminarea sa a fost folositd ca
prim& contaminare a produsului. cu scopul de a calcula reductia cantitatii de CFU dupa decontaminare.,

Valorile logaritmice estimate in conformitate cu standardele sunt prezentate in tabelul 3.

Tabelul 3: Reductia logaritmica necesara pentru validarea activitatilor bactericide sau fungicide
ale procesului

J Activitate NF EN 1040 NF EN 1275 NFT72281 |
Bactericida 5 log Nu se aplica 5 log
Fungicida Nu se aplica 4 log 4 log
oy |
'SR
' [
. A
VA ]
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REZULTATE
Toate rezultatele au fost raportate in tabelele 4, si5,

Tabelul 4: Reductiile logaritmice

Garienitestat Timp de contact / pulverizare (in minute)
; 30
Staphylococcus aureus 5.8
Staphylococcus aureus rezistent la meticilins 5.6
Aspergillus niger 4.3

Rezultatele obtinute pe cei doi germeni ai bacteriei testate erau mai mari de 5 log.
Rezultatele obtinute pe germenii din fungi erau mai mari de 4 log.

Tabelul §: Rezultatele microorganismelor depistate in lamelele agar inoculate (In CFU/lamela agar)

£ . o i Iveri n mi
Germenii testati Control pozitiv Timp de contact / p:overlzare (n minute)
Staphylococcus aureus MS 0
Staphylococcus aureus rezistent la MS 0
meticiling
Aspergillus niger MS 0

MS : rdspandirea microbiana
Dupé 30 de minute timp de pulverizare, nu a fost constatats nici o contaminare cu cei trei germeni testati,

Rezultatele si concluzia sunt valabile doar pentru specimenul testat. BIOMATECH nu continu3 evaluarea
acestor rezultate. Orice extrapolare a acestor date pe alte esantioane este in responsabilitatea sponsorului.

ADERARE LA PROTOCOL / STANDARD

Nimic de raportat.

CONCLUZIE
Cerinta standard | Timpi de expunere
Activitate Microorganism testat de reductie (min)
logaritmica 30
Staphylococcus aureus, 5 55
Aclivitate bactericidd conform NF EN |ATCC 6838
10 40, NF-EN 1276 si NF T 72 281 Staphylococcus aureus X
rezistent la meticiling g §
Activitate fungicidd conform : 1
NF-EN 1275 i NF T 72 281 Aspergillus niger 4 g

Rezultatele obtinute cu lamelele agar inoculate confrmd odatd in plus eficacitatea acestui concept
Nocospray-Nocolyse prin gradul ridicat de eficienta microbactericidd pentru toti germenii testati.

INREGISTRAREA S| ARHIVAREA DATELOR

Toate datele necesare studiului, inclusiv datele brute (cu secventele atactice si preparatele microscopice ale
specimenelor histologice), protocoalele, rapoartele si documentele aditionale, furnizate de Sponsor impreuna
Cu comanda, vor fi arhivate timp de 5 ani la BIOMATECH incepand cu data expedierii raportului final. Dupa 5
ani, toate aceste articole vor fi distruse, cu exceptia cazului in care sponsorul solicitd Tn mod expres, in scris,
returnarea lor de catre BIOMATECH. Caracterul confidential al informatiilor este in vigoare pe termen nelimitat.
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Subsemnata SOLDAN Mioara, traducétor autorizat de Ministerul Justitiei cu
nr. 9069 / 22.05.2003, certific exactitatea acestei traduceri cu documentul
original in limba englezé care a fost vizat de cétre mine.

TRADUCATOR AUTORIZAT
SOLDAN Mi/'oara /
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