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Cercetarile microbiologice:
Mukpofuonoruyeckue HeCnea0BaHNA

Mostra a sosit ora __ - min -
O6pazeu nocTynun vac MHH
Mostra a investigat ora __- min _ -

18.11.2020

24.11-11.12.2020

Obpaseu uccnenosaH yac MUH

Nr. de inregistrare 90 in registru: Nr.-
PerucTpauroHHbiit No B KypHane

Nr. -

procesului — verbal
npoTokona UCTIbITAHU

Obiectul de cercetare §i substanta
activd

- Dezinfectant Alco-Prof pentru méini si suprafete
LDEMO”
- substanta activa - alcool etilic 72%

Conditii de stocare

- Temperatura camerei

Concentratiile testate a - nediluat
dezinfectantului: '
Timp de contact de test: - 30sec

- Smin

Microorganisme de testare:

- Staphylococcus aureus ATCC 6538

- Enterococcus hirae ATCC 10541

- Candida albicans ATCC 10231

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Neutralizant: - Solutie de Tween 80 (30g/1), lecitind (3g/1), tiosulfat de
sodiu (5g/1)
Diluant: - Solutie de clorura de sodiu cu triptona 0,1%

Substantd de
organic):

interferentd (stimul

- Albumina de bovina 0,3g/l (conditii de curatenie)
- Albumina de bovind 3,0g/l plus eritrocite 3,0 ml/l
(conditii de murdarie)

Mediile de cultura:

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

Temperature de incubare

s (—36i1) UC pentru bacterii
(30+1) °C pentru drojdii ~

Metoda de control utilizata:

- Metoda de dilutie-neutralizare

Documentul de referintd*:

SM SR EN 13727+A1:2014 Antiseptice si dezinfectante
chimice. Incercarea cantitativa a suspensie pentru evaluarea
activitarii bactericide in domeniul medical. Metoda de
Incercare si cerinte (faza 2, etapa 1) :

SM SR EN 13624:2014 Antiseptice si dezinfectante chimice.
incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitafii

fungicide sau levuricide in domeniul medical. Metoda de

incercare si cerinte (faza 2, etapd 1)
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Rezultatele de incercare

_roorganismul de testare: Staphylococcus aureus A TCC 6538

1. Conditii de curatenie- 30 sec., 5 min.

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 36 x=36 S min 88 x=81 30s 40/42 | x=41 30s 40/61 x=5
Ve Va'Ve Vei/Ve
e 36 5 min 74 5 min 40/37 | x=39 | Smin 51/59 x=55
Vo Vei/Ve Ve/Ve
30 <36 (N/10)< 160 ? 81>18(0,5x Nyo) ? 39/41 > 18 (0,5x Nvo) ? 51/55 > 18 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare V=38 35 30 <35 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nvs) V=32 Da Nu J
Suspensia de incercare N Ve Ver | N=401 x1 0°=Ig 860
' N | (N si Ng) : 8,17 <8,60<8,70 ?
SUSDenf:la‘cfrec;"rclecare i 10° 395 1396 | No=N/10=401 x10°=lg 7.60
i
—— 5 T,17=7,60<7,707
g ) —=% i s
10 45 43 Da i
Concentratia produsului Timp de Na lgN, | IgR
testat,% contact | etapade | V¢, Ver | Namedia= (Veis Vea/2) x 10 (No=7,60)
dilutie
= 0 0
30 sec = <140 =208 >5,45
: 10 0 0
nediluat 07 0 0
5 min 07 0 0 <140 2,13 >5,45 J
II. Conditii de murddrie — 5 min.
Validare si controale
Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 61 | x=68 Vi l 40 | x=39 Ve 60 x=48
Vs l 75 Wi l 37 Vi 35
30 <36 (N/10) < 160 2 68 > 18 (0,5x Nyo) ? 39 > 18 (0.5x Nvo) ? 48 > 18 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da™ Nu
Suspensia de validare V=38 35 30 <35 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nys) Ly 7 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Vea | N=401 xlO(‘:lg 860
T dé‘ g : (N si Np) ! 8,17 <8,60<8,70 ?
- “A‘ae ;“ erearesl 10° 395 [396 | No=N/10=401 x10°=lg 7,60
incercarea e 7,17 < 7.60< 7.70 2
10 45 43 J
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Naw J lgN,y | IgR
testat,% contact | etapa de e ‘ Naidarsly er Vel Tx 10 (Np=17.60)
dilutie |
. . e | 8
nediluat S min 07 0 . <140 2213 >5,45
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Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

1. Conditii de curatenie — 30 sec., 5 min.

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nedlluat
41 | x=40 | 30s \ 37/49 | x=43 \ 30's 46/51 x=49 | 30s 47/42 x=45
Vei'Ve Ve'Va Ve'Va
F min ‘ 34/49 | x=42 | 5 min l 38/52 x=45 \ 5 min 48/50 x= 49
V(‘I/V(‘Z V( 1’/\/(’ V(‘I/VCZ
30 <40 (Ny/10) <160 | 42/43 > 20 (0,5x Nis) 7 45/49 > 20 (0,5x Nvo) ? 45/49 > 20 (0,5x Nvo) ?
7 Da Nu \ Da Nu Da Nu
Da Nu s
Suspensia de validare | V¢, =72 : | - 30 <63 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nyg) Voo | & Da Nu
Suspensia de incercare ‘ N Ve Ve | N=393 x106:lg 8,59
Suspensia de incercare si (NN : 8,178,595 8,70 ¢ s
= 0" l 395 400 Ng = N/10 =393 x10°=1g 7,59
incercarea .
— Pon l 34 ) 36 ‘ 707 57,597,707
Da Nu
Concentratia produsului Timp de | N, J lgN,y | IgR
testat.% contact Ftapa de | Ve l Ver ‘ Namedia= (Vei- Vea/2) x 10 (No=7.59)
dilugie
-0
\ 30 sec 118‘ ll ?) ‘I 8*—\ <140 2415 \ >5,44
nediluat 5
‘ 5 min i(())l “ 8 { 8 4‘, <140 2015 ( >5,44

IL. Conditii de murddrie — 5 min.

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
| Ve 41 | x=40 Mgy 58 | x=54 P/H [ 38 | x=45 | Vi [ 4 x=43
Ve 39 Ve 49 Vo | %2 | Vo 2L 48

30 <40 (Ny/10) <160 ? 54>20 (05X Nvo) ? 45 > 20 (0.5x Nvo) ? 43 > 20 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare Vei=72 30 <63 (Nyg/1000) < 160 ?
63
Da Nu

(Nvys) Vo= 54

A

Suspensia de incercare

X = : NsiN
Suspensia de incercare si (Nt No)

N Vei Vo, | N=393 x10°=Ig 8.59
8,17<8,59<8,707
et Ng = N/10 =393 x10°=lg 7.59
i v 10° 40 e & b
incereared : |8.7 33945 | . 60 % 17 = 1592 7,707
‘ Da Nu

Concentratia produsului
testat,%

Timp de Na lgNs | IgR

contact | etapa de Vieq Ver | Namedia= (Veis Vea/2) x 10 (No=7.59)
dilugie

J] <140

(i BN
aEiTe e

nediluat \ 5 min r <2~|.5 >5.44 ’
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vorganismul de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

1. Conditii de curatenie — 30 sec., 5 min.

Validare si controale

Controlul conditiilor

Controlul neutralizarii

Validarea metodei (C)

Suspensie de validare experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
(N\’O)
Vel 67 X= 64 S min 51 x= 50 30T E 38/27 | x=33 30s 35/41 x=38
Ve Vei'Ver Vei'Ver
Ve 60 S min 48 S min 38/46 S min 37/52 ¥
+ : =42 . x=45
Ve Vai'Ve * Vai/'Ve
30 <64 (Ny/10) <160 ? 5023 205N, )7 33/42 > 32 (0,5x Nvo) ? 38/45 > 32 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da_ Nu Da Nu
Suspensia de validare Ve i=46 47 30 <47 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nyg) V=48 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Vea | N=502 x106=lg 8,68
S —— : (N si Np) 8,17<8,70=8,70?
uspensia de incercare si = =5 o No = N/10 =502 x10°=lg 7,70
neeredred T R 7.17<7,70 <7,70 7
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lgNs | IgR
testat,% contact | etapade | Vo, Vo | Nagmedin= (Ve Vea/2) x 10 (No=7,70)
dilutie
10° 0
30 sec I 0 <140 <2.15 =555
. 10 0 0
nediluat 07 0 0
S min TR 0 0 <140 <215 >5,55
I1. Conditii de murddrie — 5 min.
Validare si controale
Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
| Suspensie de validare experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
‘ (N\())
Voo | 67 [x=64 Y 29 [ x=36 Veer 46 | x=42 Vi 39 x=46
Ve, | 60 Vi 42 Ve 38 Ve 52
30 <64 (N/10) <160 ? 36232 (0,5x N,,) ? 42 > 32 (0,5x Nvo) ? 46 > 32 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare V=46 47 30 <47 (Nyg/1000) < 160 2
(Nyg) V=48 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve | N=502 x]06=lg 8,68
Suspensia de Tncercare si (N $i-No) 8,17<8,70=8,70?
e incercarea 10° 522 512 No =N/10 =502 x105=lg 7,70
—r—— 0" 10 3 777,707,707
- Da Nu
Concentraia produsului Timp de Na lgN,s | IgR
testat,% contact etapa de Ve Ve NA(media): (Vers ch/z) x 10 (NO:7770)
dilutie .
I -0
nediluat S min 18_‘ g 8 <140 <2,15 >5.55
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Microorganismul de testare: Candida albicans ATCC 10231

1. Conditii de curatenie — 30 sec., 5 min.

Validare si controale

Suspensie de validare (N,,) Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 49 Xx=48 5 min 41 x=39 30z 34/37 | x=36 | 30s 46/50 x=48
Ve Vai'Ve, Vei'Ve
Ves 47 S min 36 S min 43/35 | x=39 | 5 min 40/30 x=35
Ve Va/Ve Ve'Ve
30 <48 (Ny/10) <160 ? 39>24(0,5x N,,) ? 36/39 >24 (0,5x Nvo) ? 35/48 > 24 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare (Nyg) | V=53 57 30 <57 (Nyg/1000) < 160 ?
V=60 . Da Nu
Suspensia de incercare N “Ve Ve, | N=504 x10°=1g 7,70
Suspensia de incercare LY 8L No LTS T, T0E 1707 4
T 1072 506 501 No = N/10 =504 x10*=Ig 6,70
slincercarca 10°° 50 51 6,17 <6,70<6,70 ?
Da Nu
Concentratia produsului Timp de N, lgNy | IgR
testat,% contact | etapade | Vi, Ve o | Nagedia= (Vers Veal2) x 10 (No=6,70)
dilutoie
30 sec. 10_] 4 : <140 <2.15 >4,55
; 10 0 0
nediluat 00 0 0
S min, o7 0 0 <140 <2.15 >4,55

11. Conditii de murdirie- 5 min.

Validare si controale

~ Controlul.conditiilor

Suspensie de validare (N,,) - Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
_ experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 49 x=48 TV <31 =35 Ve 43 x=39 Ve 39 x=46
Voo 47 Ve [oBE TR Yo 53
30 <48 (Ny/10) <160 ? 35224 (0,5x N,,) ? 39 >24 (0,5x Nvo) ? 46 >24 (0,5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare (Nyg) | V=53 57 20 <57 (Nyg/1000) < 160 2
V=60 Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ve, | N=504 x10°=Ig 7,70
L 5 (N si Np) Tl =T7.70=7,70:2
Suspepfla de incercare 5 e 251 No = N/10 =504 x10'=Ig 6.70
dlieercared 1078 50 51 6,17 <6,70<6,70 2
Da Nu
Concentratia produsului Timp de Na lgNy | IgR
testat,% contact | etapa de Vg, Ver | Nagmedias Ve Vie/2) X 10 y (No=6,70)
dilutie.
, : 107 0
nediluat S min TR 0 <140 <215 >4,55

6/7




icatii:

numdr pe ml (o placa sau mai multe)
~-media lui V¢ si Ve
<reductia (IgR) = 1gNo- 1gN,

Concluzie: Dezinfectant Alco-Prof pentru mdini si suprafete ,,DEMO” pe baza de alcool etilic
72% posedd o reducere a microorganismelor de referintd S. aureus, P. aeruginosa si E.
hirae mai mare de Ig 5. si o reducere a microorganismului de referinti C. albicans mai
mare Ig 4 in conditiile de curatenie si in conditiile de murdarie.

Conform SM SR EN 13727+A1:2014 si SM SR EN 13624: Dezinfectant Alco-Prof
pentru maini si suprafete ,DEMO” pe baza de alcool etilic 72% a demonstrat o activitate
bactericida si levuricidd in privinta microorganismelor utilizate pentru dezinfectia
igienica a mdinilor prin frecare in timp de contact 30 secunde in conditiile de curdtenie si
pentru dezinfectia suprafetelor in timp de contract 5 minute in conditiile de curditenie si in
conditiile de murdarie. :

N.P.. functia persoanei responsabile de oformarea raportului
®.N.0. 101KHOCTh ML OTBETCTBEHHOTO 3a OOPMAEHHE J1aHHOIO NpoOTOKOIA

Medic-microbiolog - Svetlana Prudnicionoc semnatura

Sef de laborator microbiologie sanitard - Svetlana Prudnicionoc semnatura
DHO 1 noanuck 3aseaytowiero 1aéopatopuu
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/ Sef directiei diagnostic de laborator — Ala Halacu

DN .O.. 101KHOCTH

e

Amendamente:
Rezultatul se refera numai la proba analizata. Este strict interzisi reproducerea partiald a rezultatului.
[pumedanne: Pesyabrar pacnpocTpanseTcs ToAbKO Ha aHaiu SUpYeMYIo npody. HacTHUHOE BOCMIPOM3BEACHHE PE3YIbTATA CTPOTO 3aMPELLEHO.
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