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Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici si a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018
Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g
Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil
Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 2

Obiectul testarii:
Determinarea activitatii bactericide, fungicide si sporicide a produsului. Determinarea activitatii virucide si
algicide a produsului.

Identificarea mostrei:

Denumirea produsului: Clorura de var

Numarul lotului: 23

Data fabricatiei: 19.01.2018

Data de expirare:

19.07.2018

Manufacturer: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roméania
Data primirii: 22.1.2017

Conditii de depozitare:
Compusi activi si concentratii:

specificate de producator
CAS: 7778-54-3 Hipoclorit de calciu conc. 26%

Conditii experimentale: Testarea

eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 1276:2009/AC:2010)

Perioada de analizare:

Temperatura de testare:

Metoda de testare:
Agent de neutralizare:
Diluant produs:
Aspectul produselor:
Concentratie de testare:

Timp de contact:

Substante de interferare:

Organisme de testare:

Conditii de incubare:

Procedura de testare:

10.4.-11.4.2018
20°C+1°C
Metoda dilutie-neutralizare
Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062
apa dura
pulbere gri
10%, 20%
(solutie diluata)

5 min
0,3 g/l BSA (conditii de curatenie)

Escherichia coli ATCC 10536
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

37°C=x1°C, 24 ore

1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Activitate bactericida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule bacteriene viabile
ale organismelor relevante in conditii definite printr-o reducere de cel putin 5 lg (10%).
R =No/ N, =reducerea viabilitatii sau Ig R = 1g No— lg N,

Standard:

EN 1276:2009/AC:2010 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test de suspensie cantitativd pentru evaluarea
activitatii bactericide a dezinfectantilor chimici si a antisepticelor care se utilizeazd in domeniile alimentar,
industrial, casnic si institutional - Metoda de testare si cerinte (Faza 2010, etapa 1) Octombrie 2009/August 2010



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018
Nr. rep.: 23
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Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g
Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil
Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romédnia  Pagina: 3

Numarul de UFC in produsul testat Clorura de var: <10' UFC/g

1. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Escherichia coli ATCC 10536

Tabelul nr. 1.1 Verificarea metodologiei, conditii de curdtenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B)

Validarea metodei (C)
Conc. produsului: 20%***

Va 69 ~ Vo 59 ~ Vo 64 _ Vo 43 _

Vo 2 DOnyo=59 Vo n ® £50 Vo 38 Qp=51 Vo 55 O =515
30 < Ono< 160 Dp> 0,5 Dnvo O > 0,5 (O] Oc > 0,5 Drvo

x | da [ [nu x | da [ Tnu x | da [ Tnu X | da [ nu

Tabelul Nr. 1.2 Suspensii de testare

Suspensia de N Vo Vg Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10° >330 >330 0)
@ =455x10"=1g 8,66 107 42 22: 1g No=1g N/10 =1g 7,66
x | da | [ nu

Tabelul Nr. 1.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Escherichia coli ATCC 10536

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo Ig N.= IgR
(%)/ procedura de Ig (D, x 10) (Ig Np=1g 7,66)
timp de contact testare
10***/5/curitenie 10° <14 <14 <2,15 >5,51
20***/5/curitenie 10° <14 <14 <2,15 >5,51

2. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Cloruri de var pe Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Tabelul nr. 2.1 Verificarea metodologiei, conditii de curatenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B)

Validarea metodei (C)
Conc. produsului: 20%***

Vo 44 ~ Vo 38 _ Va 37 _ Va 59 _
Ve 50 Drvo=47 Ve 55 R =465 Ve 45 WD =41 Ve 35 @ =47
30 < Dpwo< 160 ®p>0,5 Do ®g >0,5 Do ®c >0,5 Do

xlda | Inu x|da ||nu x|da | |nu x|da |nu

Tabelul Nr. 2.2 Suspensii de testare

Suspensia de N Vi Va Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10 >330 >330 0)
D =49 x10"=1g 8,69 107 44 54 lg No=1g N/10 =1g 7,69
X | da | | nu

Tabelul Nr. 2.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Cloruri de var pe Pseudomonas aeruginosa ATCC

15442
Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N, = IgR
(%)/ procedura de lg (©,x 10) (Ig No=1g 7,67)
timp de contact testare
10***/5/curatenie 10° <14 <14 <2,15 >5,54
20***/5/curdtenie 10° <14 <14 <2,15 >5,54

Nota: V. = valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V. a Ve (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericidd, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), N , = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la
sfarsitul timpului de contact si Inainte de neutralizare, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru

validare, Nyo= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida in amestecul A,B,C la inceputul

timpului de contact (timpul ,,0”), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -
controlul

conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C —

validarea metodei) R = No/ Nasau Ig R = Ig No— lg Nureducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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3. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Staphylococcus aureus ATCC 6538

Tabelul nr. 3.1 Verificarca metodologiei, conditii de curdtenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 20%***
xi 2 D= 34 x; > ® =33 x; 2 or25 x; 2 ®e31
30 < Pnvo< 160 Da>0,5 Onyo Dg >0,5 Do Dc > 0,5 Do
x | da [ Thnu x | da [ Tnu x | da [ nu x | da [ nu
Tabelul Nr. 3.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Va Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10° >330 >330 0)
®=355x10"=1g 8,55 107 33 38 lg No=1g N/10 =1g 7,55
x [ da [ nu

Tabelul Nr. 3.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var peStaphylococcus aureus ATCC

6538
Concentratie de testare Dilutie dupa Vo Vo IgN,= IgR
(%)/ procedura de Ig (D.x 10) (Ig No=1g 7,55)
timp de contact testare
10***/5/curitenie 10° <14 <14 <2,15 > 5,40
20***/5/curatenie 10° <14 <14 <2,15 > 5,40

4. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Enterococcus hirae ATCC 10541

Tabelul nr. 4.1 Verificarea metodologiei, conditii de curdtenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 20%***
xi 3; Onvo= 37,5 &1 ig ® £34,5 &i ii O 36 &i gg ® =35
30 < Opo< 160 D> 0,5 Onvo Op > 0,5 (01 D > 0,5 Do
xlda | Inu x|da ||nu x|da |nu x|da |nu
Tabelul Nr. 4.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Ve Suspensia de testare ¢ (timp =
testare N 10° >330 >330 0)
d=35x10"=1g 8,54 107 33 37 lg No=1g N/10 =1g 7,54
x | da | [ nu

Tabelul Nr. 4.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Enterococcus hirae ATCC 10541

Concentratie de testare Dilutie dupa Ve Vo IgN,= IgR
(%)/ procedura de lg (@, x 10) (Ig No=1g 7,54)
timp de contact testare
10***/5/curédtenie 10° <14 <14 <2,15 >5,39
20***/5/curatenie 10° <14 <14 <2,15 >5,39

Nota: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V.1 a V., (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), N. = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la
sfarsitul timpului de contact si Tnainte de neutralizare, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru validare, Ny= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -

controlul

conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C —
validarea metodei) R = No/ Nasau Ig R = Ig No— Ig Nareducerea viabilitatii
***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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5. Evaluarea activitatii bactericide pentru produsul Clorura de var

Tabelul Nr. 5.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate bactericida

Activitatea bactericida a produsului (EN 1276:2009/AC:2010)
Tulpin Tem Timp Concentratiil Substante IlgR IgR
a perat de e de testare de RO
ura conta ale produsului interferare 1276:2009/
de testare ct [%] - conditii AC:2010
Escherichia coli ATCC 10536 20 5 10*** curdte >5 >S5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 20 5 10*** curdte >5 >5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 5 10*** curate >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 5 10*** curdte >5 >S5
Escherichia coli ATCC 10536 20 5 20%** curdte >5 >S5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 20 5 20%** curate >5 >S5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 5 20%** curate >5 >S5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 5 20%** curdte >5 >S5

Nota: V.= valoarea este numaérul de ufc pe ml, ® = media V¢ a Ve, (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la
inceputul timpului de contact (timpul ,,0”), N, = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare
la

sfarsitul timpului de contact si inainte de neutralizare, N, = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru validare, Nyo= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0””), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -
controlul

conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C —

validarea metodei) R = No/ Nasau Ig R = g No— Ig Nareducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Intocmit de: Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de Laborator



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018

Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roménia  Pagina: 6

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 1650:2008+A1:2013)

Perioada de analizare: 13.4. - 16.4.2018

Temperatura de testare: 20°C+1°C

Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare

Agent de neutralizare: Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062

Diluant produs: apa dura

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare: 10%,

20%*** Timp de contact: 15 min

Substante de interferare: 0,3 g/l BSA (conditii de curatenie)

Organisme de testare: Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis (niger)  ATCC 16404

Conditii de incubare: 30 °C £ 1 °C, 48 de ore si o perioada suplimentara de 24 sau 48 de ore

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea i interpretare rezultatelor
Nota:

Prezenta unei concentratii ridicate (cel putin 75%) de spori spinosi de Aspergillus brasiliensis in suspensia de
testare —

da.

Activitate fungicida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de ciuperci viabile care apartin
tulpinilor de referintd in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 g (10%).

Activitate levuricide - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule de drojdie viabile ale
organismelor relevante in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 1g (104).

R =N/ N, =reducerea viabilitatii sau 1g R = 1g No— lg N,

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 1650:2008+A1:2013 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test de suspensie cantitativd pentru evaluarea
activitatii fungicide sau levuricide a dezinfectantilor chimici si a antisepticelor care se utilizeazd in domeniile
alimentar, industrial, casnic si institutional - Metoda de testare si cerinte (Faza 2, etapa 1) mai 2013
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6. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Candida albicans ATCC 10231

Tabelul nr. 6.1 Verificarea metodologiei, conditii de curatenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 20%***
zi ;‘i Ono= 41 zi ‘2‘2 ® =365 z; ‘Z‘Z ®p=35,5 z; ZZ ® =40,5
30< q)N\,o< 160 G)A >0,5 G)Nvo G)B >0,5 (Dch Oc >0,5 G)Nvo
x | da [ Tnu x [ da [ [nu x | da [ Tnu x | da [ nu
Tabelul Nr. 6.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Vo Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10° 145 158 0)
®=158x 10°=1g 7,20 10 28 17 1g No=1g N/10 = 1g 6,20
x | da [ nu

Tabelul Nr. 6.3 Testarea eficacititii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Candida albicans ATCC 10231

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo Ig N.= IgR
(%)/ procedura de Ig (D, x 10) (Ig Np=1g 6,20)
timp de contact testare
10***/15/curitenie 10° <14 <14 <2,15 > 4,05
20***/15/curitenie 10° <14 <14 <2,15 > 4,05

7. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 16404

Tabelul nr. 7.1 Verificarea metodologiei, conditii de curitenie

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 20%***
Va 48 Va 40 Vo 34 Ve 40
Vo 40 Ono=48 0 52 .46 Vo 38 036 ) 22 Oe3l
30 < Dnwo< 160 D >0,5 Do ®p >0,5 Onvo Dc >0,5 Do
xlda | Inu x|da ||nu x|da | |nu x|da |nu
Tabelul Nr. 7.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Ve Suspensia de testare o (timp =
testare N 10° >165 >165 0)
®=20,5x10°=1g 7,31 10 17 24 lg No=1g N/10=1g 6,31
x | da [ nu

Tabelul Nr. 7.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Aspergillus brasiliensis (niger)

ATCC 16404
Concentratie de testare Dilutie dupa Ve Vo IgN,= IgR
(%)/ procedura de lg (@, x 10) (Ig Np=1g 6,31)
timp de contact testare
10***/15/curétenie 10° <14 <14 <2,15 >4,16
20%**/15/curétenie 10° <14 <14 <2,15 >4,16

Nota: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V. a V¢ (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare fungicidd, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), N , = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la
sfarsitul timpului

de contact si Tnainte de neutralizare, Ny = numadrul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida pentru validare,
Nvo= numadrul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact
(timpul

,07), A,B,C = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din testele de control (A - controlul conditiilor
experimentale, B -

validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea

metodei)

R =Np/ Nanebo Ig R =1g No— Ig Nareducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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8. Evaluarea activitatii fungicide pentru produsul Clorura de var

Tabelul Nr. 8.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate fungicida

Activitatea fungicida a produsului (EN 1650:2008+A1:2013)

Tulpin Tem Contact Concentratiil Substante IgR IgR
a perat timp e de testare de RO
urd [min] ale produsului interferare 1650:2008+
de testare [%] - conditii Al1:2013

Candida albicans ATCC 10231 20 15 10*** curdte >4 >4
Aspergillus  brasiliensis  (niger) 20 15 10%%* curate >4 >4
ATCC 16404 nie
Candida albicans ATCC 10231 20 15 20%** curate >4 >4
Aspergillus  brasiliensis  (niger) 20 15 20%** curate >4 >4
ATCC 16404 nie

Nota: V. = valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V. a Ve (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare fungicida, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), N , = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la

sfarsitul timpului

de contact si inainte de neutralizare, N, = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida pentru validare,
Nyvo=numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact

(timpul

,07), A,B,C = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din testele de control (A - controlul conditiilor

experimentale, B -

validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea

metodei)

R =Np/ Nanebo Ig R =1g No— Ig N, reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

intocmit de:
Laborator

Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici si a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 9

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici pe purtiatori SOP-M-22-12 (EN
13697:2015)

Perioada de analizare: 28.3.-29.3.2018

Temperatura de testare: 18°C+1°C-25°C+1°C

Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare

Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062

Diluant produs: apa dura

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare: 10%***

Timp de contact: 5 min

Substante de interferare: 0,3 g/l BSA (conditii de curatenie)

Organisme de testare: Escherichia coli ATCC 10536
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

Conditii de incubare: 37°C+1°C, 24 ore

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de purtator cantitativ

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Activitate bactericida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule bacteriene viabile
ale organismelor relevante pe purtitori in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 1g (10%). Timpul de
uscare: 15-30 min

*#*Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 13697:2015 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test cantitativ pentru suprafete non poroase pentru evaluarea
activitatii bactericide si/sau fungicide a dezinfectantilor chimic folositi in domeniul alimentar, industrial, domestic
si institutional - Metoda si cerintele de testare fard actiune mecanica (faza 2, etapa 2) aprilie 2015



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018
Nr. rep.: 23

Denumirea esantionului: Cloruri de var
Prelevat de: de catre client

Data esantionarii: 13.1.2018
Esantion livrat: 22.1.2018
Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roménia

Nr. lot: indisponibil

Pagina: 10

9. Testarea eficacititii dezinfectantului chimic Clorura de var pe purtatori - activitate bactericida

Tabelul nr. 9.1 Verificarea metodologiei, conditii de curdtenie

Organisme de testare Suspensia de testare N Test de
NT (Conc. produsului: NC
10%***) Controlul neutralizarii
Escherichia coli 10 168, 177 107:>330,>330 107:>330, >330
ATCC 10536 107:18, 16 10*: 44, 38 10%: 52, 41
N: 6,63 10°: <14, <14 107: <14, <14
NT: 6,61 NC: 6,67
Pseudomonas aeruginosa 10°:>330, >330 103%:>330,>330 10:>330, >330
ATCC 15442 107: 40,42 10%:91, 113 10*#:100, 118
N: 7,01 10°: <14, <14 10°: <14, <14
NT: 7,01 NC: 7,04
Staphylococcus aureus 10°%: 234, 257 103%:>330,>330 10:>330, >330
ATCC 6538 107: 24,27 10%: 188, 194 10*: 179, 192
N: 6,79 10°:20, 18 10°:18, 21
NT: 7.28 NC:7.27
Enterococcus hirae 10°: 316, 292 107:>330, >330 107:>330,>330
ATCC 10541 107: 30, 26 10: >330, >330 10*:>330, >330
N: 6,88 107: 56, 38 10°:37,57
NT: 7,67 NC: 7,67
Limita 6,57 <1gN<7,10 NT >0,5 x Nc NC>0,5xNc

N =logio[{0,025 ¢ (x + x")} /2 * d ] unde x si X' sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii, d este

factorul de dilutie pentru dilutia luata in considerare

NC sau NT = logio[{10 * (y +y")} /2

«d]

unde y si y” sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii, d este factorul de dilutie pentru dilutia

luata in considerare

Tabelul Nr. 9.2 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpina de testare, conditii de

curitenie
Organisme de Controlul apei Nc Procedura de testare Nd la concentratii (%)
testare /
10*** /5
Escherichia coli 103:>330,>330 10°: <14, <14
ATCC 10536 10*: 36, 61 Nd: <2.15
10°: <14, <14 Nts: 0
Nc: 6,69 R: >4,54
Nts: >100
Pseudomonas aeruginosa 103:>330,>330 10°: <14, <14
ATCC 15442 104: 124, 105 Nd: <2.15
10°: <14, <14 Nts: 0
Nc: 7,06 R: >4,91
Nts: >100
Staphylococcus aureus 107:>330,>330 10°: <14, <14
ATCC 6538 10*: 195, 203 Nd: <2.15
10°: 17,21 Nts: 0
Nc: 7.30 R: >5,15
Nts: >100
Enterococcus hirae 103:>330,>330 10°: <14, <14
ATCC 10541 10*:>330,>330 Nd: <2.15
107: 86, 53 Nts: 0
Nc: 7,84 R: >5,69
Nts: >100
Limita Ig Nc >1g 6,27 Nts: <100 UFC/ml pentru concentratia activa

Nc sau Nd = log;o[{10+(a+a')} /2d]
unde a si a' sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii, d este factorul de dilutie pentru dilutia luata

in considerare
Reducerea R=Nc — Nd
***Produsul nu s-a dizolvat complet.




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici si a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roménia  Pagina: 11

10. Evaluarea activitatii bactericide pentru produsul Clorura de var pe purtatori

Tabelul Nr. 10.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate
bactericida pe purtatori

Activitatea bactericida si fungicida a produsului pe purtatori (EN 13697:2015)

Tulpin imun Contact Concentratiil Substante R R
a itate timp e de testare de RO
temperatur [min] ale produsului interferare 13697:2015
Escherichia coli ATCC 10536 18-25 5 10%** curat >4 >4
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 18-25 5 10*** curdt >4 >4
Staphylococcus aureus ATCC 6538 18-25 5 10%** curdt >4 >4
Enterococcus hirae ATCC 10541 18-25 5 10%** curat >4 >4

Reducerea R=Nc — Nd
*#*Produsul nu s-a dizolvat complet.

Intocmit de: Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de Laborator




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 12

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici pe purtitori SOP-M-22-12 (EN
13697:2015)

Perioada de analizare: 19.3. -22.3.2018

Temperatura de testare: 18°C+1°C-25°C+1°C
Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare
Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062

Diluant produs: apa dura

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare:
10%*** Timp de contact:

15 min
Substante de interferare: 0,3 g/l BSA (conditii de curdtenie)
Organisme de testare: Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis (niger)  ATCC 16404
Conditii de incubare: 30°C £ 1 °C, 48 de ore si o perioada suplimentara de 24 sau 48 de ore

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de purtator cantitativ

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Prezenta unei concentratii ridicate (cel putin 75%) de spori spinosi de Aspergillus brasiliensis in suspensia de
testare —

da.

Activitate fungicida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de ciuperci viabile ale
organismelor relevante pe purtatori in conditii definite printr-o reducere de cel putin 3 Ig (10%). Timpul de uscare:
15-30 min.

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 13697:2015 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test cantitativ pentru suprafete non poroase pentru evaluarea
activitatii bactericide si/sau fungicide a dezinfectantilor chimic folositi in domeniul alimentar, industrial, domestic
si institutional - Metoda si cerintele de testare fard actiune mecanica (faza 2, etapa 2) aprilie 2015



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 13

11. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Cloruria de var pe purtdtori - activitate fungicida

Tabelul nr. 11.1 Verificarea metodologiei, conditii de curatenie

Organisme de testare Suspensia de testare N Test de
NT (Conc. produsului: NC
10%***) Controlul neutralizarii

Candida albicans 107:>330, >330 102: >330, >330 102:>330, >330
ATCC 10231 10°: 47,53 10°: 42,37 107: 45,45

N:6.10 NT: 5,60 NC: 5,65
Aspergillus brasiliensis (niger) | 10:>165,>165 1072:>165,>165 102:>165,>165
ATCC 16404 10°: 24,23 10°:27,31 107: 30, 25

N: 5,77 NT: 5,46 NC: 5,44
Limita 5,57<IgN<6,10 NT>0,5x Nc NC>0,5xNc

N =1ogo[{0,025 + (x + x)} /2 +d ]

unde x si X' sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii pentru drojdie si 14 si 165 de colonii
pentru mucegai, d este factorul de dilutie pentru dilutia luata in considerare

NC sau NT =logio[{10*(y +¥")} /2 +d]

unde y si y” sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii pentru drojdie si 14 si 165 de colonii
pentru mucegai, d este factorul de dilutie pentru dilutia luata in considerare

Tabelul Nr. 11.2 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpina de testare, conditii de
curitenie

Organisme de Controlul apei Nc Procedura de testare Nd la concentratii (%)
testare /
10*** /15
Candida albicans 102:>330, >330 10°: <14, <14
ATCC 10231 107: 65, 41 Nd: <2.15
Nc: 5,72 Nts: 0
Nts: >100 R:>3,57
Aspergillus brasiliensis (niger) 102:>165,>165 10°: 14, 20
ATCC 16404 103: 23,38 Nd: 2,23
Nc: 5,48 Nts: 19
Nts: >100 R: 3,25
Limita Ig Nc>1g 5,27 Nts: <100 UFC/ml pentru concentratia activa

Nc sau Nd = log;o[{10+(a+a')} /2d]

unde a si a' sunt valori in pereche pentru care media valorii se incadreaza intre 14 si 330 de colonii pentru drojdie si 14 si 165 de colonii
pentru mucegai, d este factorul de dilutie pentru dilutia luata in considerare

Reducerea R=Nc — Nd

***Produsul nu s-a dizolvat complet.




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018

Nr. rep.: 23

Denumirea esantionului: Cloruri de var

Prelevat de: de catre client
Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti
Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania

Data esantionarii: 13.1.2018
Esantion livrat: 22.1.2018
Data testarii: 26.2. — 16.4.2018

Cantitate livrata: 2 x 500 g

Nr. lot: indisponibil

Pagina: 14

12. Evaluarea activitatii fungicide pentru produsul Clorura de var pe purtatori

Tabelul Nr. 12.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate fungicida

pe purtatori

Activitatea fungicida a produsului pe purtatori (EN 13697:2015)

Tulpin imun Contact Concentratiil Substante R R
a itate timp e de testare de RO
temperatur [min] ale produsului interferare 13697:2015
Candida albicans ATCC 10231 18-25 15 10%** curat >3 >3
Aspergillus brasiliensis (niger) 18-25 15 10%** curat >3 >3
ATCC 16404 enie

Reducerea R=Nc — Nd

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

intocmit de:

Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de Laborator




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018
Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roménia  Pagina: 15

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 13623:2010)

Perioada de analizare: 6.4. —13.4.2018

Temperatura de testare: 20°C+1°C

Metoda de testare: metoda membranei de filtrare

Diluant filtrare: lichid de

clatire Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare: 10%***

Timp de contact: 15 min

Substante de interferare: extract de drojdie 0,0005%

Organisme de testare: Legionella pneumophila ATCC 33152
Conditii de incubare: 37°C+1°C,7zile

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Activitate bactericida impotriva Legionella - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de
celule bacteriene viabile ale organismelor relevante in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 Ig (104).
R = No/ N, = reducerea viabilitatii sau Ig R = 1g No— g N,

*#*Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 13623:2010 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test de suspensie cantitativa pentru evaluarea activitatii
bactericide Tmpotriva Legionella a dezinfectantilor chimici si a antisepticelor pentru sisteme apoase - Metoda de
testare si cerinte (Faza 2, etapa 1) septembrie 2010



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018

Nr. rep.: 23

Denumirea esantionului: Cloruri de var

Prelevat de: de catre client

Esantion livrat: 22.1.2018
Data testarii: 26.2. — 16.4.2018

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti
Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania

Cantitate livrata: 2 x 500 g

Nr. lot: indisponibil

Pagina: 16

Data esantionarii: 13.1.2018

13. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Legionella pneumophila ATCC 33152

Tabelul Nr. 13.1 Verificarea metodologiei, extractul de drojdie, temperatura de 20 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul filtrarii prin Controlul validarii (C),
experimentale selectate (A) membrana conc. produsului: 10%***

Va 35 _ Va 24 _ Va 29 B Va 31 B

Ve 29 On 32 Ve 33 ® =285 Ve 29 WD =29 Ve 25 @ =28

30< G)Nvos 160 G)A > 0,5 G)Nvo G)BZ 0,5 ONVD G)CZ 015 G)Nvo

x | da [ Tnu x [ da [ [nu x | da [ nu x | da [ [nu

Tabelul Nr. 13.2 Suspensii de testare

Suspensii de testare N N Ve Vo Suspensii de testare N  (timp =
®=30x107=1g 8,48 10 >165 >165 0)
8,17<1gN<38,70 107 28 32 1g No=1g N/10 =1g 7,48
x | da [ nu

Tabelul Nr. 13.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Legionella pneumophila ATCC
33152, temperatura 20 °C

Concentratie de Dilutie dupa Va Vo lg N,= IgR
testare procedura Ig (O, x 10) (Ig No=1g 7,48)
(%) / timp de contact de testare
* k%
10/ fto/ extra 10" <14 <14 <315 24,33

14. Evaluarea activitatii bactericide pentru produsul Clorura de var

Tabelul Nr. 14.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Cloruri de var pe tulpini de testare - activitate bactericida

Activitatea bactericida a produsului (EN 13623:2010)
Tulpin Tem Timp Concentratiil Substante IgR Ig R
a perat de e de testare de RO
urd conta ale produsului interferare 13623:2010
Legionella pneumophila ATCC 33152 20 60 1Q*** extract de >4 >4

Nota: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V.1 a Ve (valori 1. + 2. duplicat V), N =numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericida, Nvo = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida pentru
validare, N, = numarul de supravietuitori pe ml in amestecul de testare, A, B, C = numarul de supravietuitori pe
ml in

testele de control (A - validarea conditiilor experimentale, B - validarea filtrérii prin membrana, C - validarea
metodei)

R = No/ N, = reducerea viabilitatii sau Ig R = 1g No— g N,

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Intocmit de: Ing. Eva Kremlova, Tehnician de Laborator



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018

Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Roméania  Pagina: 17

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 13704:2002)

Perioada de analizare: 6.4.-9.4.2018

Temperatura de testare: 20°C+1°C

Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare
Agent de neutralizare: Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062
Diluant produs: apa durad

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare:
10%*** Timp de contact:

60 min

Substante de interferare: 0,3 g/l BSA (conditii de curatenie)

Organisme de testare: Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 12826

Conditii de incubare: 30 °C £ 1 °C, minim 3 si maxim 7 zile

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Activitate sporicida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de spori de bacterii care apartin
tulpinilor de referintd de Bacillus subtilis in conditii definite printr-o reducere de cel putin 3 Ig (10%).

IlgR=1g [(Nx 10)/N,]

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 13704:2002 Dezinfectanti chimici - Test de suspensie cantitativd pentru evaluarea activitatii sporicide a
dezinfectantilor chimici care se utilizeazd in domeniile alimentar, industrial, casnic si institutional - Metoda de
testare si cerinte (Faza 2, etapa 1) februarie 2002



Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018
Nr. rep.: 23

Data esantionarii: 13.1.2018
Esantion livrat: 22.1.2018
Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g
Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil
Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 18

15. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bacillus subtilis ATCC 6633

Tabelul nr. 15.1 Verificarea metodologiei, conditii de curdtenie, temperaturd de 20 °C

Validarea suspensiei (Ny) x Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
10t experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***
Va 126 _ Vo 110 ~ Vo 117 ~ Vo 122 ~
Vo 109 Ow=117,5 Vo 118 ® =114 Vg 103 s® =110 Vg 112 @ =117
60 < Oy, < 300 @Oa 0,05 Oy D> 0,05 Dy Dc>0,50s
x | da [ [hnu x | da [ [nu x | da [ [nu x | da [ [nu
Tabelul Nr. 15.2 Suspensii de testare
N Vo Va 5
. =49,5x10°=1Ig 6,
Suspensia de testare (N) 10* >330 >330 ® 6 15;5:'( 8< 6g7%69
10° 59 40 /2B
x | da I [ nu

Tabelul Nr. 15.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bacillus subtilis ATCC 6633,

temperatura de 20 °C

Concentratie de testare Dilutie dupa Vo Vo IgN,= IgR
(%)/ procedura de lg (®ax 10) (Ig N=1g 6,69)
timp de contact testare
10***/60/curdtenie 10° <14 <14 <2,15 >3,54

16. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bacillus cereus ATCC 12826

Tabelul nr. 16.1 Verificarea metodologiei, conditii de curitenie, temperatura de 20 °C

Validarea suspensiei (N,) x Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
10! experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***
Va 121 ~ Va 102 ~ Va 118 ~ Va 124 ~
Vo 101 D=111 Vo 114 ® =108 Vo 100 p® =109 10 94 @ =109
60 < Oy, < 300 Da 20,05 Ony ®p>0,05 Oy Dc20,5Dg
x | da [ Jnu x | da | T nu x | da | Tnu x | da [ [nu
Tabelul Nr. 16.2 Suspensie de testare
N Vc1 Vcl — 4 _
Suspensia de testare (N) 10* 247 265 ® g i§5<xl 1% ;|6g76(341
10° 26 24 S SBNSY
X | da I | nu

Tabelul Nr. 16.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bacillus cereus ATCC 12826,

temperatura de 20 °C

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N, = IgR
(%)/ procedura de lg (P, x 10) (Ig N=1Ig 6,41)
timp de contact testare
10***/60/curatenie 10° <14 <14 <2,15 >3,26

Nota: V. = valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V¢ a V¢ (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare sporicidd, N, = numérul de supravietuitori pe ml in amestecul de testare la sfarsitul
timpului de contact, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare pentru validarea sporilor, A,B,C = numarul de
spori supravietuitori

pe ml in testele de control (A - controlul conditiilor experimentale, B - validarea toxicitatii neutralizatorului, C -
validarea

metodei), Ig R = 1g [(N x 107")/N, ] = reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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17. Evaluarea activitatii sporicide pentru produsul Clorura de var

Tabelul Nr. 17.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate sporicida

Activitatea sporicidd a produsului (EN 13704:2002)

Tulpin imun Contact Concentratiil Substante IgR IgR
a itate timp e de testare de RO
temperatura [min] ale produsului interferare 13704:2002
Bacillus subtilis ATCC 6633 20 60 10*** curdte >3 >3
Bacillus cereus ATCC 12826 20 60 10*** curdte >3 >3

Nota: V. = valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V. a Ve, (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare sporicidd, N, = numarul de supravietuitori pe ml in amestecul de testare la sfarsitul
timpului de contact, Ny= numarul de ufc/ml din suspensia de testare pentru validarea sporilor, A,B,C = numarul de
spori supravietuitori
pe ml in testele de control (A - controlul conditiilor experimentale, B - validarea toxicitatii neutralizatorului, C -
validarea

metodei), Ilg R =1g [(N x 107")/N, ] = reducerea viabilitatii
***Produsul nu s-a dizolvat complet.

intocmit de: Ing. Eva Kremlovéa, Tehnician de
Laborator




Descriere: Testarea eficacitatii dezinfectantilor chimici i a substantelor antiseptice

Cod de identificare (ID) esantion: S15/2018 Data esantionarii: 13.1.2018

Nr. rep.: 23 Esantion livrat: 22.1.2018

Denumirea esantionului: Clorura de var Data testarii: 26.2. — 16.4.2018
Prelevat de: de catre client Cantitate livrata: 2 x 500 g

Punct de esantionare: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti Nr. lot: indisponibil

Client: Chimcomplex SA Borzesti, Str. Industriilor Nr. 3, Onesti, Romania  Pagina: 20

Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a

agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 1656:2009/AC:2010)

Perioada de analizare: 7.3. —8.3.2018 (bacterii), 8.3. —9.3.2018
(Salm.) Temperatura de testare: 10°Cx1°C

Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare

Agent de neutralizare: Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062
Diluant produs: apa durad

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare:
10%*** Timp de contact:

30 min

Substante de interferare: 3,0 g/l BSA (nivel scazut de murdarie)

Organisme de testare: Proteus vulgaris ATCC 13315
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Salmonella enterica ATCC 13311

Conditii de incubare: 37°C + 1 °C, 24 de ore (48 de ore si apoi 48 de ore)

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Activitate bactericida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule bacteriene viabile
ale organismelor relevante in conditii definite printr-o reducere de cel putin 5 lg (10°).

R =Ny/ N, =reducerea viabilitatii sau 1g R = 1g No— lg N,

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 1656:2009/AC:2010 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test de suspensie cantitativd pentru evaluarea
activitatii bactericide a dezinfectantilor chimici si a antisepticelor care se utilizeaza in domeniul veterinar - Metoda
de testare si cerinte (Faza 2, etapa 1) noiembrie 2009/august 2010
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18. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Proteus vulgaris ATCC 13315

Tabelul nr. 18.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***
] OneSsS E ] Oe0 [RA ] Or% RE g | Ocs
30< (DNVO< 160 G)A >0,5 G)Nvo G)B >0,5 (Dch Oc >0,5 G)Nvo
x | da [ Tnu x [ da [ [nu x | da [ Tnu x | da [ nu
Tabelul Nr. 18.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Vg Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10 218 217 0)
d=217x 10°=1g 8,34 107 15 27 lg No=1g N/10 =1g 7,34
x [ da [ nu

Tabelul Nr. 18.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de varpe Profeus vulgaris ATCC 13315

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N,= IgR
(%)/ procedura de Ig (©,x 10) (g No= g 7,34)
timp de contact testare
* %k H 2
10***/30/ n|v§|_scazut de 100 <14 <14 <2,15 25,19
murdarie

19. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Tabelul nr. 19.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***
Va 27 Va 37 Va 39 Va 20
Vo 41 Owo=34 ) 30 0335 I, 26 w325 1) 42 Oesl
30 < Dnvo<_ 160 D> 0,5 Do Op > 0,5 (01 D > 0,5 Do
xlda | Inu x|da ||nu x|da | |nu x|da I |nu
Tabelul Nr. 19.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Va Va Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10 >330 >330 0)
®=37,5x10"=1g 8,57 107 36 39 lg No=1g N/10 =1g 7,57
x | da [ nu

Tabelul Nr. 19.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Pseudomonas aeruginosa ATC

15442
Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N, = IgR
(%)/ procedura de Ig (®,x 10) (Ig No=1g 7,57)
timp de contact testare
10***/30/ nlvFI_scazut de 109 <14 <14 <215 >5,42
murdarie

Nota: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V¢ a Vo (valori 1. + 2. duplicat V¢ ), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), N , = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la
sfarsitul timpului de contact si inainte de neutralizare, N, = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru validare, Nyy= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -
controlul

conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C —

validarea metodei) R = No/ Nanebo Ig R = 1g No— Ig N, reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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20. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Staphylococcus aureus ATCC 6538

Tabelul nr. 20.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo)

Validarea conditiilor
experimentale selectate (A)

Controlul toxicitatii
neutralizatorului (B)

Validarea metodei (C)
Conc. produsului: 10%***

z; Zé Dnvo=59 z; g; O 44 zz Zi ® 57,5 xz ‘6‘(1) ® =50,5
30 < Dwo< 160 Da>0,5 Do Dg >0,5 Do Dc >0,5 Do
x | da [ [nu x | da | [nu x | da [ nu x | da [ nu
Tabelul Nr. 20.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Va Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10 224 266 0)
@ =243 x 10°=1g 8,39 107 16 28 lg No=1g N/10 =1g 7,39

x [ da

[

Tabelul Nr. 20.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var peStaphylococcus aureus ATCC

6538
Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N,= IgR
(%)/ procedura de Ig (Dax 10) (Ig No=1g 7,39)
timp de contact testare
10%*%/30/ nivel scazut de 10° <14 <14 <2,15 25,24
murdarie

21. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Cloruri de var pe Enterococcus hirae ATCC 10541

Tabelul nr. 21.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo)

Validarea conditiilor
experimentale selectate (A)

Controlul toxicitatii
neutralizatorului (B)

Validarea metodei (C)
Conc. produsului: 10%***

Va 50 Va 48 Va 69 Va 45
Vo 62 DOnvo= 56 Vo 53 Q@ =50,5 Vo 39 D =54 Vo 66 & =555
30 < Dnvo<_ 160 D> 0,5 Do Op > 0,5 (01 O > 0,5 Do
x]da | Inu x|da ||nu x|da | |nu x|da |nu
Tabelul Nr. 21.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Ve Ve Suspensia de testare ¢ (timp =
testare N 10 260 251 0)
O =256 x 10°=1g 8,41 107 22 31 Ig No=1g N/10 =g 7,41

x | da

[

Tabelul Nr. 21.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de varpe Enterococcus hirae ATCC 1054

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N, = IgR
(%)/ procedura de Ig (D.x 10) (Ig No=1g 7,41)
timp de contact testare
* %k H 3
10***/30/ nlvFI_scazut de 109 <14 <14 <2,15 >5,26
murdarie

Nota: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V.1 a Ve (valori 1. + 2. duplicat V), N =numarul de

ufc/ml de suspensie de testare bactericida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la inceputul

timpului de contact (timpul ,,0”), N . = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la

sfarsitul timpului de contact si inainte de neutralizare, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida

pentru validare, Nyy= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericidd in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -

controlul

conditiilor experimentale, B - validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei)
R =Np/ Nanebo Ig R =1g No— lg N, reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

1
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22. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Salmonella enterica ATCC 13311

Tabelul nr. 22.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperaturd de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***
zi 2525 Onyo= 52 zi ii ® =495 z; ig ®g=45,5 z; ‘5‘; ® =47
30< q)N\,o< 160 G)A >0,5 G)Nvo G)B >0,5 (Dch Oc >0,5 G)Nvo
x | da [ Tnu x [ da [ [nu x | da [ nu x | da [ nu
Tabelul Nr. 22.2 Suspensii de testare
Suspensia de N Vo Vg Suspensia de testare ( (timp =
testare N 10 >330 >33(0 0)
D=47x10"=1g 8,67 107 45 22: lg No=1g N/10 =1g 7,67
x [ da | [ nu

Tabelul Nr. 22.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de varpe Salmonella enterica ATCC

13311
Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo lg N,= IgR
(%)/ procedura de Ig (®,x 10) (lg No=1g 7,67)
timp de contact testare
10***/30/ n|v§|_scazut de 10° <14 <14 <2,15 25,52
murdarie

23. Evaluarea activitatii bactericide pentru produsul Clorura de var

Tabelul Nr. 23.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Cloruria de var pe tulpini de testare - activitate bactericida

Activitatea bactericida a produsului (EN 1656:2009/AC:2010)
Tulpin imun Contact Concentratiil Substante IlgR IgR
a itate timp e de testare de RO
temperatura [min] ale produsului interferare 1656:2009/
[°C] [%] - conditii AC:2010
Proteus vulgaris ATCC 13315 10 30 10*** nivel scazut de >5 >5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 10 30 10*** nivel scazut de >5 >5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 10 30 10*** nivel scazut de >5 >S5
Enterococcus hirae ATCC 10541 10 30 10*** nivel scazut de >5 >5
Salmonella enterica ATCC 13311 10 30 10*** nivel scazut de >5 >S5

Noté: V.= valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V¢ a V., (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare bactericida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida la
inceputul timpului de contact (timpul ,,0”), N, = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din amestecul de testare
la

sfarsitul timpului de contact si inainte de neutralizare, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru validare, Nyy= numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”), A,B,C = numarul de bacterii supravietuitoare pe ml din testele de control (A -
controlul

conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C —

validarea metodei) R = No/ Nanebo Ig R = 1g No— Ig N, reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Intocmit de: Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de Laborator
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Conditii experimentale: Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si a
agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 1657:2016)

Perioada de analizare: 26.2. -1.3.2017

Temperatura de testare: 10°C=+1°C

Metoda de testare: Metoda dilutie-neutralizare
Agent de neutralizare: Solutie de neutralizare Dey-Engley M 1062
Diluant produs: apa dura

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare:
10%*** Timp de contact:

30 min
Substante de interferare: 3,0 g/l BSA (nivel scazut de murdarie)
Organisme de testare: Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis (niger)  ATCC 16404
Conditii de incubare: 30°C £ 1 °C, 48 de ore si o perioada suplimentard de 24 sau 48 de ore

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare

2. Pregatirea solutiei de testare a produsului

3. Test de suspensie cantitativa

4. Incubare si calcul

5. Exprimarea si interpretare rezultatelor
Nota:

Prezenta unei concentratii ridicate (cel putin 75%) de spori spinosi de Aspergillus brasiliensis in suspensia de
testare —

da.

Activitate fungicida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de ciuperci viabile care apartin
tulpinilor de referintd in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 g (10%).

Activitate levuricide - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule de drojdie viabile ale
organismelor relevante in conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 1g (10%).

R =N/ N,=reducerea viabilitatii sau 1g R =1g No— lg N,

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:

EN 1657:2016 Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test de suspensie cantitativd pentru evaluarea activitatii
fungicide si levuricide a dezinfectantilor chimici si a antisepticelor care se utilizeaza In domeniul veterinar -
Metoda de testare si cerinte (Faza 2, etapa 1) aprilie 2016
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24. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Candida albicans ATCC 10231

Tabelul nr. 24.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***

Va 33 _ Va 43 _ Va 34 _ Va 33 ~

Ve 43 D= 38 Ve 30 R =365 Ve 40 WD =37 Ve 38 @ =355
30 < Qo< 160 D> 0,5 Onyo ®g >0,5 Do DOc >0,5 Do

x | da [ Tnu x [ da [ [nu x | da [ Tnu x | da [ nu

Tabelul Nr. 24.2 Suspensie de testare

Suspensia de N Ve Vo Suspensia de testare ( (timp =
testare N 107 >330 >330 0)
@ =355 x 10°=1g 7,55 10° 32 39 1g No=1g N/10 =1g 6,55
x [ da [ nu

Tabelul Nr. 24.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Candida albicans ATCC 10231

Concentratie de testare Dilutie dupa Va Vo Ig N,= IgR
(%)/ procedura de g (®,x 10) (Ig No= Ig 6,55)
timp de contact testare
* %k H 3
10***/30/ n|v§|_scazut de 10° <14 <14 <2,15 24,40
murdarie

25. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC
16404

Tabelul nr. 25.1 Verificarea metodologiei, nivel scazut de murdarie, temperaturd de 10 °C

Validarea suspensiei (Nyo) Validarea conditiilor Controlul toxicitatii Validarea metodei (C)
experimentale selectate (A) neutralizatorului (B) Conc. produsului: 10%***

Va 43 _ Va 24 _ Va 39 _ Va 35 _
ch 33 G)Nvo— 38 ch 44 @ Sl 34 ch 32 O B 35,5 ch 39 G) & 37
30 < Dwo< 160 ®a>0,5 Do ®g >0,5 Do Dc >0,5 Do

x|da | |nu x|da ||nu x|da | |nu x|da |nu

Tabelul Nr. 25.2 Suspensie de testare

Suspensia de N Vo Vo Suspensia de testare ( (timp =
testare N 103 >165 >165 0)
@ = 36,5 x 10°=1g 7,56 10 31 42 1g No=1g N/10 =1g 6,56
x | da [ nu

Tabelul Nr. 25.3 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Aspergillus brasiliensis (niger)

ATCC 16404
Concentratie de testare Dilutie dupd Va Va Ig N,= IgR
(%)/ procedura de Ig (Dax 10) (Ig No= g 6,56)
timp de contact testare
10***/30/ nivel scazut de 10° 131 139 3.13 3.43
murdarie

Nota: V. = valoarea este numarul de ufc pe ml, ® = media V. a V¢, (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare fungicidd, Ny = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0””), N, = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din amestecul de testare la
sfarsitul timpului de contact si inainte de neutralizare, N, = numarul de ufc/ml din suspensia de testare bactericida
pentru validare, Ny=numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida in amestecul A,B,C la inceputul
timpului de contact (timpul

,07”), A,B,C = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din testele de control (A - controlul conditiilor
experimentale, B -

validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei)

R =Np/ Nanebo Ig R =1g No— Ig Ny reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.
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Cantitate livrata: 2 x 500 g
Nr. lot: indisponibil

Tabelul Nr. 26.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate levuricida

Activitatea fungicida a produsului (EN 1657:2016)

Tulpin Tem Timp Concentratiil Substante IlgR IgR
a perat de e de testare de RO
ura conta ale produsului interferare 1657:2016
Candida albicans ATCC 10231 10 30 10*** nivel scazut >4 >4
de murdarie
Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 10 30 10*** nivel scazut >4 <4
16404 de murdarie

Nota: V.= valoarea este numaérul de ufc pe ml, ® = media V.1 a Ve, (valori 1. + 2. duplicat V), N = numarul de
ufc/ml de suspensie de testare fungicida, No = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida la inceputul
timpului de contact (timpul ,,0”’), Na = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml in amestecul de testare la
sfarsitul timpului de contact si Tnainte de neutralizare, N, = numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida
pentru validare, Ny =

numarul de ufc/ml din suspensia de testare fungicida in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact (timpul
,07), A,B,C = numarul de ciuperci supravietuitoare pe ml din testele de control (A - controlul conditiilor
experimentale, B -

validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei)

R =Np/ Nanebo Ig R =1g No— Ig N, reducerea viabilitatii

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

intocmit de: Ing. Barbora Stoklaskova, Tehnician de Laborator
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Conditii experimentale:

Perioada de analizare:
Temperatura de testare:
Metoda de titrare:
Diluant produs:
Aspectul produselor:
Concentratie de testare:

10%**/*** Timp de contact:

30 min
Substante de interferare:
Produsul de referinta:

Virus testat:

Testarea eficientei de dezinfectare a dezinfectantilor chimici si
a agentilor antiseptici prin metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 14675:2013)

21.3.-29.3.2018

10°C+1°C
titrarea virald pe straturi unice de celule pe placi de microtitrare
apa dura
pulbere gri

3,0 g/l BSA (nivel scazut de murdarie)
Formaldehida 36 — 38% solutie p.a., CAS: 50-00-0, Nr. lotului:
K46046503, data expirarii: 30/09/2016
Bovine enterovirus Tipul 1 (Virusul orfan bovin citopatogenic

enteric
—ECBO) ATCC VR-248 (a 3?trecere) Linii
de celule: celule MDBK
Incubare: 36 °C [1 1 °C, 5 % COs», 96 de ore si o perioada suplimentara de 96 de

ore. Dupa incubare, titrul de infectiozitate este calculat conform metodei Spearman-Kérber.

Pregatirea testului
1. Determinarea numarului de UFC/ml de microorganisme in produs
Pregatirea culturii de celule
Pregatirea suspensiei de virus testat
Testarea infectiozitatii virale
Titrarea virusului cu substanta de interferare
Citotoxicitatea produsului
Testul de inactivare a virusului de referinta
Procedura de testare a activitatii virucide a produsului

S A il

Nota:

Activitate virucida - capacitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de particule de virus infectios in
conditii definite printr-o reducere de cel putin 4 1g (10%).

** Testul se realizeaza folosind MicroSpin™ S 400 HR

***Produsul nu s-a dizolvat complet.

Standard:
EN 14675:2013 - Dezinfectanti chimici si antiseptice - Test cantitativ asupra suspensiei pentru evaluarea activitatii
virucide in domeniul medical - Metoda si cerintele de testare (Faza 2/Etapa 1) august 2013
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27. Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bovine enterovirus Tipul 1, ATCC VR-248

Tabelul Nr. 27.1 Tabelul de rezultate pentru produsul Clorura de va pe Bovine enterovirus Tipul 1, ATCC VR-
248, nivel scazut de murdarie, temperaturd de 10 °C

Concent produsului** Substante de interferare Nivelul de citotoxicitate - log10TCIDsg
ratia dupa 30 min.
Clorura de var 10%*** nivel scazut de 4,50 4,50
Formaldehida 0,7 % (g/v) PBS <1,50 7,17
Titrarea virala,
timp=0

Controlul virusului - PBS 9,50 9,33
Controlul virusului - nivel scazut de 9,50 9,50

Tabelul Nr. 27.2 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Bovine enterovirus Tipul 1,
ATCC VR-248, nivel scazut de murdarie, temperatura de 10 °C

Concentratie de Titrarea Substante Timp de contact - log1o TCIDso dupad Alogo TCIDsg
testare** suspensiei de interferare procedura de
virale testare
10%*** 9,50 nivel scazut de 30 min 4,50 5,00

28. Evaluarea activitatii virucide pe produsul Clorura de var pe Bovine enterovirus Tipul 1, ATCC VR-
248

Tabelul Nr. 28.1 Eficacitatea dezinfectantului chimic Clorura de var pe tulpini de testare - activitate virucida

Activitatea virucida a produsului

Tulpin Tem Timp Concentratiil Substante Alogo TCIDs Alog;o TCIDs,
a perat de e de testare de EN 14675
urd conta ale produsului interferare
Bovine enterovirus Tipul 1, 10 30 10%** nivel scazut >4 >4
ATCC VR-248 de murdarie

Nota:

TCIDs0-50% doza de infectare a unei suspensii virale sau dilutie a suspensiei virale care induce un CPE in
50% din unitatile de cultura celulara

** Testul se realizeaza folosind MicroSpin™ S 400 HR

***Produsul nu s-a dizolvat complet. intocmit de:

Be. Iva Cizova, Tehnician de Laborator
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Conditii experimentale: Test de inhibare a cresterii algelor de apa dulce
SOP-M-19-00 (CSN EN ISO 8692:2012, TNV 75 7741:1995)

Perioada de analizare: 9.4.-14.4.2018

Temperatura de testare: 30°C+2°C

Metoda de testare: micro-metoda de testare a inhibarii cresterii algelor

Spectrofotometru: Cititor SpectraMAX PLUS 384

Lungime de unda: 670 nm

Diluant produs: apa distilata

Aspectul produselor: pulbere gri

Concentratie de testare: 10%

Timp de contact: 5 zile

Organisme de testare: Parachlorella kessleri  FOTT si NOVAKOVA LARG/1

Procedura de testare:
1. Pregatirea suspensiei de testare pentru alge
2. Numadrarea suspensiei de testare
3. Test cantitativ pe alge

Nota:

Activitate asupra algelor (%) = ((Ao— Av)/Ao) . 100

Ao — absorbtia suspensiei de testare pentru alge, Ay — absorbtia solutiei de produs si a suspensiei de testare pentru
alge

Produsul este eficient cand activitate asupra algelor > 50%.

Standard:

CSN EN ISO 8692 Calitatea apei - Test de inhibare a cresterii algelor de apa dulce cu alge verzi unicelulare. August
2012

TNV 75 7741 Micro-metoda de testare a inhibarii cresterii algelor, 1995
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29. Evaluarea activitatii asupra algelor a dezinfectantului chimic Clorura de var

Tabelul Nr. 29 Testarea eficacitatii dezinfectantului chimic Clorura de var pe Parachlorella kessleri FOTT si
NOVAKOVA LARG/1

Timp de contact (zile) Activitate asupra algelor % pentru concentratie
10
1 Produsul are un efect advers asupra algelor.
2 Produsul are un efect advers
asupra algelor.
3 Produsul are un efect advers
asupra algelor.
4 Produsul are un efect advers
asupra algelor.
5 Produsul are un efect advers
asupra algelor.

Produsul este eficient cand activitate asupra algelor > 50%.

Intocmit de: Manager Alena Rydlova, Tehnician de Laborator
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Interpretare:
Rezultatele testelor se regasesc in Tabele.

Conform EN 1276: 2009/AC: 2010, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratii de 10% si
20%***, diluat in apa durd, cu timpul de contact de 5 min., in conditii de curatenie, la o temperatura de 20 ° C + 1
° C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scadzut numarul celulelor viabile de Escherichia coli ATCC 10536,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541 cu
o reducere de cel putin 5 1g.

Conform EN 1650:2008+A1:2013, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratii de 10% si
20%***, diluat In apa durd, cu timpul de contact de 15 min., In conditii de curdtenie, la o temperatura de 20 ° C +
1 ° C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scdzut numarul celulelor viabile de drojdie de Candida albicans
ATCC 10231 si numarul de spori de mucegai de Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 16404 cu o reducere de cel
putin 4 lg.

Conform EN 13697:2015, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratii de

10%***, diluat in apa durd, cu timpul de contact de 5 min., in conditii de curatenie, la o temperatura intre 18 © C
+1°Csi25

°C = 1 °C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scazut pe purtitori (discuri din otel inoxidabil) numarul
celulelor viabile de Escherichia coli ATCC 10536, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus
ATCC

6538, Enterococcus hirae ATCC 10541 cu o reducere de cel putin 4

lg.

Conform EN 13697:2015, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratii de

10%***_ diluat 1n apa dura, cu timpul de contact de 15 min., in conditii de curatenie, la o temperatura intre 18 © C
+1°Csi

25 °C £ 1 °C prin metoda de neutralizare a dilutiei a scazut pe purtdtori (discuri din otel inoxidabil) numarul
celulelor viabile de drojdie de Candida albicans ATCC 10231 si numarul de spori de mucegai de Aspergillus
brasiliensis (niger) ATCC 16404 cu o reducere de cel putin 3 Ig.

Conform EN 13623:2010, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratia de

10%***, diluat in apd dura, cu timpul de contact de 60 min., In conditii de extract de drojdie de 0,0005, la o
temperatura de

20 °C = 1 °C, prin metoda membranei de filtrare a scazut numarul de microbi vii de Legionella pneumophila
ATCC 33152 cu o reducere de cel putin 4

lg.

Conform EN 13704:2002, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratia de

10%***_ diluat in apa durd, cu timpul de contact de 15 min., in conditii de curatenie, la o temperatura de 20 °C +
1 °C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scazut numarul de spori de bacterii Bacillus subtilis ATCC 6633 si
Bacillus cereus ATCC 12826 cu o reducere de cel putin 3 1g.

Conform EN 1656:2009/AC:2010, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratia de 10%***,
diluat 1n apa dura, cu timpul de contact de 30 min., cu nivel scazut de murdarie, la o temperatura de

10 °C £ 1 °C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scdzut numarul de celule viabile de Proteus vulgaris ATCC
13315, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC
10541, Salmonella enterica ATCC 13311 cu o reducere de cel putin 5 lg.

Conform EN 1657:2016, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, In concentratia de

10%, diluat in apa durd, cu timpul de contact de 30 min., cu nivel scazut de murdarie, la o temperaturd de 10 °C £
1 °C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scazut numarul de celule viabile de drojdie de Candida albicans
ATCC 10231 cu o reducere de cel putin 4 1g.

Conform EN 1657:2016, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratia de

10%, diluat in apa dura, cu timpul de contact de 30 min., cu nivel sciazut de murdarie, la o temperatura de 10 °C +
1 °C, prin metoda de neutralizare a dilutiei a scdzut numarul de spori de mucegai de Aspergillus brasiliensis
(niger) ATCC 16404 cu o reducere de cel putin 4 1g.
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Interpretare:
Rezultatele testelor se regasesc in Tabele.

Conform EN 14675:2013, produsul testat, Clorura de var, Nr. lot indisponibil, in concentratia de

10%, diluat in apa dura, cu timpul de contact de 30 min., cu nivel scazut de murdarie, la o temperatura de 10 °C +
1 °C, a dovedit, prin metoda de titrare virald pe straturi unice de celule pe placi de microtitrare reducerea
numadrului de particule infectioase de Bovine enterovirus Tipul 1, in conditii definite printr-o reducere de cel
putin 4 1g.

Conform CSN EN ISO 8692:2012 si TNV 75 7741:1995, produsul testat Clorura de var, in concentratia de 10%,
diluat in apa distilata, prin micro-metoda de testare a inhibari cresterii algelor la o temperatura de 30 °C = 2 °C:
produsul are un efect advers asupra algelor.

Concluzie:

Produsul Clorura de var este in masurd sid reduca numarul de celule bacteriene viabile ale organismelor
relevante din suspensie si de pe purtatori in conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi
denumit bactericid.

Produsul Clorura de var este in masura sa reduca numarul de celule vegetative de drojdie si de spori de mucegai
viabili ai organismelor relevante din suspensie si de pe purtatori in conditiile definite, la valorile declarate si, prin
urmare, poate fi denumit fungicid.

Produsul Cloruri of var este in masura sa reduca numarul de celule bacteriene viabile ale organismelor
relevante, in conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi denumit bactericid impotriva
Legionella pneumophila.

Produsul Cloruri de var este in masura sd reduca numarul de spori de bacterii viabili ai organismelor relevante,
in conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi denumit sporicid.

Produsul Clorura de var este in masura sa reduca numarul de celule vegetative de drojdie viabile ale
organismelor relevante, in conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi denumit levuricid
(EN

1657:2016).

Produsul Clorura de var este in masura sa reducd numarul de spori de mucegai ai organismelor relevante, in
conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi denumit fungicid (EN 1657:2016). Produsul
Clorura de var este in masura sa reduca numarul de particule infectioase de Bovine enterovirus Tipul 1, in
conditiile definite, la valorile declarate si, prin urmare, poate fi denumit virucid pentru Bovine enterovirus Tipul
1.

Activitatea produsului Clorura de var asupra algelor, intrucat produsul are un efect advers asupra algelor.

20.4.2018, Hodonin
Manager Mirka Hordkova, Doctor, Liderul
Studiului



Bld. luliu Maniu 7,
Cotroceni Business Center,
™ Corp A, etaj 2, sector 6, Bucuresti
kall ' . era ro Tel: 021.411.40.45 / 0314.179.954
Keep It Simple Fax: 0318.105.091 / 021.411.40.45
office@kalimera.ro; www.kalimera.ro

Subsemnata JALBA-SOIMARU EMANUELA, traducator autorizat cu nr. 17041,
certific exactitatea traducerii in limba romana cu textul inscris in documentul in limba
engleza care a fost vizat de mine inregistrat sub nr. 2018/2498/1/3.

Traducator,
JALBA—$OIMARU EMANUELA

— T
A, .S_)'(OHIZJ;‘)\\
& g



mailto:office@kalimera.ro
http://www.kalimera.ro/

		2023-04-05T14:26:13+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




