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Ministerul Sanatafii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova
Miteic repetso  Sapasoopanenis. Tpyaa n Connaannon aurs Pecmdankn Mossosa
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica

HaunonaasHoe Areneso OGinectsenioto 30poBba }
Centrul de Incercaride Laborator (CIL) Aprobat de MS RM
MUcnpnareibhbi Jladoparopsbiii Lientp Y1nepiiena M; ;M
Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisiniu, str. G. Asachi 67-A I B2 din 3).10:2011
[Opuanuecknit anpec  Pecnydanka Monaosa. 2028, rop. Knmney. yn ['eopre Acakn 67-a

Tel. fax 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 343/e

Mopwva

RAPORT
a incercarilor de laborator
OTYET JABOPATOPHbIX H(fﬂblTAHHﬁ

Nr. din 11 09 2020

/54K

1. Denumirea intreprinderii.organizatia (beneficiar) codul 5308.3.1.1.2020

Haumenopanme NPENPHATHA. OPraHn3aNN (JAABNTE L)

2. Adresa juridica -
HOpuanueckuit aapec

3. Denumirea mostrei. data producerii Peroxid de hidrogen ElaDum, 6% pentru suprafete
Hansenosanne 00pasua (npodbl). Jata niroToBICHIS L.y .05.2022 N PET, 1 litru, ambalaj uriginal

4. Producatorul (firma. organizatia. institutia) -
HiroTosuTe s (GUpMa. NPeANpHSTHE. OpIaHniaina)

tara____Moldova

crpana
5. Datasi ora prelevarii ora ___ min __ -
Bpems 1 1a1a oroopa vac M
Livrat in LIA ora_- min - 14.08.2020
Jlocrasien 8 HJIL Hac MHH
N.P.P.functia medic igienist T Bragagiu sectia expertiza ANSP

D K0 . 201KHOCTL

6. Conditiile de transportare -

Y 108H8 J10C TABKH

7. Date suplimentare: proces-verbal de prelevare din 14.08.2020

JLOnoaHmIeabibIe CBECHNA

8. D.N. laproductie -

HJL na npo1y Kiuni

9. DN privind. Reglementarea volumului cercetatorilor de laborator §i aprecierea lor -
H,1 periamen 1upy iouie 00LeM JO0PATOPHBIN HECICAOBIINI TN OLEIHKY

Digitally signed by Dicusar Vladimir
Date: 2024.10.14 15:17:50 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[ MOLDOVA EUROPEANA |
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Mostra a sosit ora __-
Odpaseu nocTynua uac

Mostra a investigat ora __ -
Odpaieu Mccae108an wac

Cercetarile microbiologice:

MUKPOGHOAOTIMCCRIE 1CC e 10naNim

min__ -

14.08.2020

MHH

min_ -

19.08-04.09.2020

MiH

Nr. de inregistrare 81 in registru: Nr.-

Peructpaunonneii Ne B XYy pHAT

Nr. - procesului — verbal
|||\\‘IUKU.H| HCTITaHIR

activa

Obiectul de cercetare si substanta

Peroxid de hidrogen ElaDum., 6% pentru suprafete
substanta activa- peroxid de hidrogen de 6%

Conditii de stocare

Temperatura camerei

Concentratiile testate a
dezinfectantului:

6% (solutie gata pentru utilizare)

Timp de contact de test:

S min
60 min

Microorganisme de testare:

Neutralizant:

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Candida albicans ATCC 10231

Solutie de Tween 80 (30g/1), lecitina (3g/l), tiosulfat de
sodiu (5g/1)

Diluant:

Solutie de clorura de sodiu cu triptona 0.1%

Substantd de
organic):

interferenti

(stimul

Albumina de bovina 1.5g/1 (conditii de curatenie)

Mediile de cultura:

Mediu Agar triptona soia (pentru bacterii)
Mediu Sabouraud agar cu dextroza (pentru drojdii)

Temperature de incubare

(36=1) °C pentru bacterii
(30£1) °C pentru drojdii

Metoda de control utilizata:

Metoda de dilutie-neutralizare modificata

Documentul de referinta*:

SM SR EN 13727+A1:2014 Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativa a suspensie pentru evaluarea
activitatii - bactericide in domeniul medical. Metoda de

Incercare si cerinte (faza 2, etapa 1)

incercare §i cerinfe (faza 2, etapa 1)

SM SR EN 13624:2014 Antiseptice $i dezintectante chimice.
Incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitdfii
fungicide sau /levuricide in domeniul medical. Metoda de
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Validare si controale

Rezultatele de incercare

Microorganismul de testare: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Suspensie de validare

Controlul conditiilor

Controlul neutralizarii

Validarea metodei (C)

(Nuo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului
Ve 149 [x=146 |V, 105 | x=100 | Ve | 120 [ x=109 Ve ST [T
Ve 143 - 95 Var | 97 ¥es 74
30 < 146 (Ny/100) <160 7 | 100 2 73 (0.5x Nyg) ? 109 > 73 (0.5x Nvo) ? 73> 73 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare V=159 156 30 <156 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nvs) Ver= 152 ; Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Vs N=241 x10"=1g 9.38
S & det . - (N $| N()) 9.1759.38§ 9.70? s
e =T i T5ga ] No= N/100=214 x10°1g 7.38
incerearea 4 = £ 7i7 2 T38E 07
10 16 10 Da Nu
Concentraia produsului Timp de N lgN, | IgR
testat.% contact | etapa de Ve Ver o | Nameda= (Ver- Vea/2) x 10 (No=7.38)
dilugie
-0
S min lO,, ¢ S <140 <2,15 >5:23
o 10 0 0
6% 107 0 0
i < <2,15 >5,23
60 min o7 0 0 140
Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541
Validare si controale
Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(N.o) experimentale (A) (B) Concentratia produsului
Ve 153 [ x=147 | Ve 129 | x=137 | Vi | 232 [x=235 Vel 73 =T
Vo 141 Vs 145 Ve | 237 Ves 84
30 < 147 (Ny/100)< 1607 | 137 > 74 (0.5x% Nyo) ? 235> 74 (0.5%x Nvo) ? 79 > 74 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare V=142 133 30 <133 (Nyg/1000) <160 ?
(N\"B) V(‘:: I23 ; m Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=225x107=1g 9,35
Suspensia de incercare si (N 5i No) -7 9.17 < 9.359.70 2
I et b el 10" 212 | 233 | No=N/100 =225 x10°=Ig 7,35
incercarea T TEREY 7.17<7,35<7.70?
- Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lgN,y | IgR
testat.% contact | etapa de Ve Ve Namedio™ (Vere Ve2/2) x 10 (No=17.33)
dilugie
5 min i), | e L >3000 >348 | <3.87
a5 ‘ 107 | =300 | >300 y - 38
60 min 10 9 g <140 <2.15 ‘>
107 0 0 2,15 >5.20




Microorganismul de testare: Candida albicans ATCC 10231

Validare si controale
Suspensie de validare (N,,) Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C) T
experimentale (A) (B) Concentratia produsului
Vo 87 x=92 A\ 90 x= 86 Ve 71 | x=73 Ve 47 x=52
V(‘: 97 V(‘g 8' V(‘] 75 V('Z 56
30 <92 (NL/100) <1607 86 > 46 (0.5x N,,)? 73 >46 (0.5x Nvo) ? 52>46 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare (Nyg) | V¢, =81 28 30 < 78 (Nyg/1000) < 160 ?
Vea= 175 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=152 x106=lg 8,18
i 2
Suspensia de incercare (N 5i No) . ) 7_5 8/ . 85_8!'7(2) 10°=lg 6.1
si incercarea 10 140 156 | No=N/100=132 x10°~Ig 6,18
107 25 14 6.17<6.18<6,70?
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Ny IgNy [ IgR
testat,% contact etapa de V(| V(‘z N-\unr:dm): (V(~|. V(‘:r/‘.)) x 10 (N():6- | 8)
dilutie
. 10" >300 | >300
5 min . ) - >3000 >3.48 Sk
6% 10 >300 >300
; 10° 0 0
60 min o7 0 0 <140 <2,15 >4.03
Explicatii:

V- numar pe ml (o placa sau mai multe)
X —media lui V¢, si Vi,

R reductia (IgR

Concluzie:

) = 1gNo- IgN,

Peroxid de hidrogen ElaDum, 6% pentru suprafete poseda:
-in timp contact 5 minute si in condiiile de curdtenie o reducere a microorganismului de
referinta S. aureus mai mare de lg 5, o reducere a microorganismului de referinti E.
hirae mai mica de Ig 5 (IgR <3,73) si o reducere a microorganismului de referinta C.
albicans mai mica de Ig 4 (IgR <2,7).
-in timp contact 60 minute si in conditiile de curitenie o reducere a microorganismelor
de referinta S. aureus si E. hirae mai mare de lg 3, o reducere a microorganismului de
referintd C. albicans mai mare lg 4.

Conform SM SR EN [3727+A1:2014 si SM SR EN 13624:2014 Peroxid de
hidrogen ElaDum, 6% pentru suprafete a demonstrat o activitate bactericida si levuricidi

in privinta microorganismelor utilizate pentru dezinfectia suprafetelor in timp contact 60
minute in conditiile de curatenie.

N.P., functia persoanei responsabile de oformarea raportului

®.WU.0. 10MKHOCT MU OTBETCTBEHHONO 32 OPOPMACHUE AAHHOTO npoToKo1a %
Medic-microbiolog - Svetlana Prudnicionoc semnatura 47
Sef de laborator microbiologie sanitarid - Svetlana Prudnicionoc semnatura

®HO u noanuce 3aseaytolitero 1a6opaTopHm

Sef directiei d

iagnostic de laborator — Ala Halacu

DU O, 20AKHOCTD

semnatura

Amendamente:

Rezuitatul se refera numai la proba analizata. Este strict interzisa reproducerea partiali a rezultatului.
ITpuveuaniie’ Pelynbrar pacnpacTpanseTea ToabKo Ha AHATIPY MY IO 1IPOGY  HACTHYHOE BOCPOIBEIEHHE PEIy b TATa CTPOTO JanpeuieHo
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