
AErInABHA cJry)nBA yxpAinra 3 rrrlTAHb
B E 3rIErrHO C T I XAPtr OBI4X rrP OAI/KTIB TA 3AXr4 C Ty C fI OX{UBATTIB

nyn. B. fpinvenra, 1, M.Kr.rin,01001 ,ren279-72-70,279-75-58, $arc 219-48-83,

BMCHOBOK
AepxaBHoi canirapno-eni4eruio.nori.lroi eKcrreprrr3r{

eig"f L("' A9 202,1poxy J\te 12.2-18- sl76 753-
06'er<r eKcrreprr.{3u: 3aci6 4esin(firyro.{r4fi "Farmol-cid" (airo.ri peqoBuHu: cnrrpr erunosrrfi - 73 'yo,
auonifi, a,rrir (CL2-CI6) Aznrerul6eH3rrJr-, xnoplr.4 - 0,7-0,2 yo)

BrrroroBJreHrzfi y ni4noni4nocri i: saxouo4ancrBoM rpaiHra-nupo6nura

Kol sa AKfIfI, YKT3EI, aprurcy,r: 3808

CQepa 3acrocyBaHHs ra pea,ri:aqil
4e:iu$erqii ruripu pyK ra noBepxoHb B

o6'€xrax roprie:ri, rpaHcnopry, A3C ra
roprinmo

o6'ercra eKcrreprrr3rr: 3aci6 Br4Kopr.rcroByerbcq 3 Meroro
MeIVqHr4x ycraHoBax, Nricusx MacoBoro nepe6ynanHr ruo4efi,
n no6yrou4x yMoBax; pea,'risaqif, qepe3 orrroBy ra po:4pi6ny

Kpaiua-nupo6nurc: "LUXFARMOL" SRL ("LUXFARMOL" TOB), str. Gagarin, 28a, R. Taraclia, o.
Tvardita, Republica Moldova (nyn. farapiua,28a,p-n Taparnir, lr. TnapAiua, Pecny6nixa Mor4ona)

3assnux eKcrreprr.r3r.r: TOB "HAAEXAA PI4TEiIII 2077-, Yxpaiua, 36009, flomancrra 06r., r,r.

florraea, eyr. 3iHExiecrxa, 6y.{. 19-8, ro4 sa e.{P|IOy 41022256

[aHi npo KoHTpaKT Ha IrocraqaHnq o6'erra n Yxpainy: Heo6xi4nocri B AaHprx ruoAo KoHrpaKry HeMa€

O6'enr eKcrleprrr3lr nignoniga€ BcranoBJ'reHr{M MeAr{rrHr{M rcplrrepinvr 6e:nercu/noKa3Hr.rKaM:
3a napalrerpaMl{ rocrpoi ToKcr{rrHocri saci6 4esinsixyroqzfi "Farmol-cid" ni4Hoczmc s ro 4 Knacy
ne6e:neqnocru npl4 ene4enui y unyHoK Ta rtpu Hanecenni Ha ruripy. He BuflBrrfle Nricqeso-
noApa3Hlolouoi, umipno-pe:op6rznnoi i ceucu6iri:yro.roi 4ii, ni4cyrui eillaneui no6iqni e$erru
(uyrareHuicrb, KaHlleporenuicrr, reparioleHHicm). f[K eranoly y nonirpi po6ouoi 3oHrr - 1000 rur/u3,
n, 4 Klac ne6esneqHocrlr, B aruoc$epnony nonirpi - 5 ur/u3; OBPB a:mi;r4urraerur6eHsraravroniylry
xnoplrAy y noeirpi po6ovoi 3oHLI - 1 urhr3, a sri.qno : "firieHiqni peuaueHrr4 Aorrycrr.rMoro nrraicry
xiviqnux ra 6ionoriqHlrx peqoBrrH B nonirpi po6ouoi 3oHkr", sarn. Haragovr MinicrepcrBa oxopoHr.r
:4opon'a Yrpaiuu sil 14.07.20 Nsl596. 3ape€crp. n Minicrepcrni rccrzqii Yrpaiuu 03 ceprw2020
poKy 3a No74I135024; "firiesiqui per,ralteurz opieurosHo 6esnelrHr.rx pinnin BnnvBy xirraiquux i



6ionoriqnprx peqoBr4H n aruoc$epHoMy nonirpi HaceJreHr,rx Micr1b", 3arB. HaKiL3oM Minicrepcma
oxopoHr.r s4opon'r Yrpainz ni.q 14.01.2020 J\l! 52,3ape€crp. y Minicrepcrni rocruuii Yrpaiura
10.02.2020 sa JS 1 5713 4440.
3aci6 aesiHtfixyro.rnfi "Farmol-cid" Mae 6arrepraqu4ny 4iro - aKTr.rBHLrft eiAHocHo rpaMno3lrrr4BHr4x ra
rpaMHerarlrnnzx 6arrepift (y r..r. rzumosoi nanr4qKI4 (Escherichia coli), cunrornifinoi narn.mu
(Pseudomonas aeruginosa),3onorprcroro cra(finoxoxy (Staphylococcus aureus); ry6epr<yroqu.quy .qiro
(My c ob act er ium t e n ae).

Heo6xianraMr.r yMoBaMrr BrrKopucrannq/gacrocyBaHnn, r6epiraHHq, TpaHcrlopryBaHHfl, yur;ri:aqii,
3Hr.rqenHq e: llpn 3acrocyBaHni 4orpunryBarrlcb Br,rMor HopMarkTBHoi 4oryrvrenraqii ra "Incrpyrrlii
rrloAo 3acrocyBaHHx saco6y 4eainSiryrovoro Farmol-cid". 3aci6 4esiuQircyrouufi "Farmol-cid" e

roroBr4M.{o Br,rKopr{craHHr po3rrLrHoM. IliAr-flrae 4epxannifi peecrpaqii n MO3 YrpaiHu.

3a pe:ynrraraMr4 4epxarrroi caHiiapno-euiAenriorori.rHoi eKcrIeprI43LI 3aci6 4esiH(firyrovnfi
"Farmol-cid" (4iro.ri peqoBrHr: cnr{pr eruroezfi - 73 oA, alroHifi, anxir (CI2-CI6) AIauerun6eH3rrJl-,
xnopltA - 0,1-0,2 o/o) za HanaHoro 3arrBHrrKoM AoKyMeHTauiero siAnoni4ae nuuoraur Airoqoro canirapuoro
3aKoHoAaBcrna Yrpaiuu i za )MoBr{ Aorpr.rMaHHr Br4Mof rlbofo BI4cHoBKy Moxe 6yru nuropucranufi n

sasereHifi cSepi 3acrocyBaHHr.

InQoptraqis uoAo errrrcerKrtr, iHcrpyrcqii, npaprrJr rorrlo err.rKerKa ra iucrpyruix
Br.rMararorbcs. B[cHoBoK He Mo)Ke 6yru europncrauuit. Ant peKnaMpl crroxl4Bql{x
eKcrIepTI,I3Ll

3 BI,IKOpr,rCTaHHs.
grocrefi o6'exry

B[cnoeoK aificnrafi: Ha n'trb

Bianoniaanrnicrr 3a AorprrMaHHfl BrrMor Ilboro BrrcHoBKy Hece 3aflBHrrK.

florcasHr,rrcu 6esneK[, rrci ui4rrrarorb KoHTpoJrro Ha KopAoHi: ga noragHLIKaM]I 6esneru 4nx s4opon'r
nroAr,rHr,r KoHrponro ne norpe6yrors

IlorcasHrlnu 6elnerr.r, qrci nig,rnrarors KoHTpoJrro [pu
Aep)r€BHoMy KoHTponn, x:r.ufr, gAi fi csroerrcr ro caAo Boro oco6orc
KoHrponro ua uursifi repuropiT Vnpainz (rpina nynrrie nponycry

MrrrHoMy oQopu.rrenni: ni4rxraroru
KoHTponloloqofo opfaHy B 3oHax MnTHoro
qepe3 vursuir KopAoH Yrcpainra)

floroqnnfi AepxaBHr{ft canirapHo-enheuio.noriqnnft nar.rsA sAifrcHroerrcs rriAgo 3 BrrMoraMrr
IIbOTO BUCHO BKy : BI,TKOHaHH_S yMOB Bt4 KOpV CTaHHt

KoNriciq 3 AepxaBHoI cauirapHo-eniAeuiorori.rHoi
eKcrreprr,r3t4,{epxannoT ycraHoBr4 "Iucruryr
MeAHrIr4Hr,r npaqi ivreni IO.I. KyHgiena
Haqiouarsuoi araAervrii MeAvqHvx uayr Vnpaihn"

llpororor eKcrreprr43lr

3acrynnux f oroeu eKcrreprHoi xouicii

01033, na. KuIn, nyl. CarccataHcrroro, T5,

t: (044)289-00-21,

3axapeuro M.L

M.II.



Traducere în limba română 

Instituția de Stat «Institutul de Sănătate Publică А.N. Marzeev al Academiei Naționale 

de Științe Medicale al Ucrainei» 

02094, Kiev-94, str. Popudrenko, 50 

tel.: (044) 292-06-29 

Certificat de acreditare 

al Agenției Naționale de Acreditare din Ucraina 

№ 201480 от 04 марта 2021 года 

«APROB» 

Director «ISP ANȘMU» 

Academicianul ANȘM al Ucrainei, prof. 

(semnătura) Serdiuk A.M. 

Ștampilă: (Ucraina, orașul Kiev, 

Государственное учреждение «Institutul de 

Sănătate Publică А.N. Marzeev al Academiei 

Naționale de Științe Medicale al Ucrainei», 

Codul de identificare 02011858)   

 

 

RAPORTUL DE CERCETARE A ACTIVITĂȚII BACTERICIDE ȘI A 

PRELUCRĂRII  CHIRURGICALE A MÂNILOR CU DISINFECTANT 

«FARMOL-CID» 

Conducător 

Șef al laboratorului de Microbiologie Sanitară 

și dezinfectologie,doctor în șt. med.   _________________(semnătura) Surmașova 

О.V. 

Notă: acest raport  se referă doar probelor testate 

anul 2021  



Traducere în limba română 

LISTA EXECUTORILOR 

Conducătorul LȘC   (semnătura) О. Surmașova 

Șef al laboratorului de Microbiologie Sanitară 

și dezinfectologie,doctor în șt. med.    

 

 

Executor responsabil (semnătura)  О.Cernîș  

               (semnătura)  Т. Petrenko  

 

 

Ștampilă: (Ucraina, orașul Kiev, Instituția 

de Stat «Institutul de Sănătate Publică 

А.N. Marzeev al Academiei Naționale de 

Științe Medicale al Ucrainei», codul de 

identificare 02011858, Cancelarie).  

 

 

  

  

 



Traducere în limba română 

CUPRINS 

Introducere .................................................................................................................................. 4 

1. Materiale și medii ............................................................................................................... 4 

2. Metode de cercetare ........................................................................................................... 5 

3. REZULTATETE CERCETĂRILOR 

3.1  Selectarea lichidului neutralizant ....................................................................................... 11 

3.2 Studiul activității antimicrobiene a unui dezinfectant «FARMOL-CID» prin metoda 

suspensiei ................................................................................................................................. 12 

3.3 Rezultatele cercetărilor privind eficacitatea antisepticelor chirurgicale pentru mâni prin 

intermediul „FARMOL-CID” .................................................................................................... 14 

Concluzie .................................................................................................................................... 20 

Lista literaturii ............................................................................................................................. 21 

Ștampilă: (Ucraina, orașul Kiev, Instituția de Stat 

«Institutul de Sănătate Publică А.N. Marzeev al 

Academiei Naționale de Științe Medicale al Ucrainei», 

codul de identificare 02011858, Cancelarie



Traducere în limba română 

INTRODUCERE 

Produs pentru piele «FARMOL-CID», producătorul «Lux-Farmol», Moldova, este un 

antiseptic gata de utilizat sub forma unui lichid albastru deschis cu un miros specific. 

Se emite în flacoane a câte 1000 ml. 

În calitate de substanțe active și auxiliare, produsul conține: 

- etanol 73 %; 

- alchildimetilbenzilamina 0,1 - 0.2 %.  

Medicamentul este gata de utilizare și nu poate fi diluat. 

Produsul pentru piele "FARMOL-CID", destinat antisepticii mâinilor personalului 

medical înainte și după diverse manipulări (pentru dezinfectarea igienică și chirurgicală a 

mâinilor) și pentru dezinfectarea regiunii de operare a pielii pacientului. Conform CT U20.2-

32456433-003:2013 pentru dezinfectantul ”FARMOL-CID”, antisepticele igienice pentru mâini 

includ aplicarea a 3 ml de produs pe palme și tratarea mâinilor timp de cel puțin 30 de secunde. 

Scopul lucrării: determinarea eficacității prelucrării chirurgicale a mâinilor cu un preparat 

pentru piele „FARMOL-CID” 3 ml la expunere. 

1. MATERIALE ȘI MEDII 

1. Săpun lichid de potasiu; 

2. 60.0 % 1- propanol; 

3. Cultură-test Е. соli (sușă К12); 

4. Mediu nutritiv lichid BSC; 

5. Mediu nutritiv lichid BSC cu neutralizator; 

6. Mediu nutritiv dens ACS; 

7. Neutralizator complex: polisorbat-80 - 5%, lecitină - 0,5%.  tiosulfat de sodiu - 0.7%, histidină 

- 0,5%, saponină - 3 %; 

8. Produs pentru piele «FARMOL-CID». 
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2. METODE DE CERCETARE 

În lucrare, au fost utilizate prevederile următoarelor standarde europene: 

 - EN 12353:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Preservation of microbial strains 

used for the determination of bactericidal and fungicidal activity. 

 - Brussels: European Committee for Standardization [1]; 

- EN 13727 Test de suspensie cantitativă pentru determinarea activității bactericide a 

dezinfectanților chimici și a antisepticelor utilizate în sferele alimentare, industriale, casnice și 

instituționale [2]; 

- ДСТУ EN 12791:2019 (EN 12791:2016+А1:2017, IDT). Dezinfectanți chimici și 

antiseptici. Dezinfectanți chirurgicali pentru mâini. Metoda de testare și cerințe (etapa 2, etapa 2) 

[3]; 

- BS EN 12791:2016+А1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand 

disinfection. Test method and requirements (phase 2, step 2) [4]. 

Determinarea activității specifice a unui agent într-un test cantitativ de suspensie precede 

studiul său ulterior în condiții apropiate de utilizarea practică. 

Principiul metodei suspensiei cantitative a fost - soluție de testare sau un agent nediluat a 

fost adăugat la un amestec de suspensie de lucru de microorganisme pentru un timp de expunere 

selectat. La sfârșitul expunerii, o porțiune din amestec a fost transferată la un neutralizator și, 

după 5 minute, s-au făcut inoculări pe un mediu nutritiv solid adecvat. 

În paralel cu experimentele, au fost stabilite controale obligatorii, care reflectau 

corectitudinea metodologiei și împiedicau primirea de rezultate fals pozitive sau false negative. S-

au folosit următoarele comenzi: 

- controlul numărului de microorganisme (UFC/сm3) în testul de lucru – suspensie (N); 

- controlul condițiilor experimentale (А), a fost stabilit numai pentru expunerea maximă, 

care a fost utilizată în experiment; 

- controlul absenței toxicității neutralizatorului (В); 

- controlul eficacității neutralizării (С). 

Numărul de microorganisme din testul de lucru - suspensie (N) a fost controlat prin placare 

pe un mediu nutritiv solid cu diluții de zece ori de 10-6 și 10-7. 

La efectuarea altor controale indicate, a fost utilizată o suspensie de validare (Nv) cu un 

conținut de microorganisme de la (3,0 x 102) la (1,6 x 103) UFC / cm3, care a fost controlată prin 

însămânțare cu o diluție obținută în așa fel încât numărul de microorganisme în 1 cm3 a fost de la 
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30 la 160 UFC (Nv0). Ulterior, valoarea Nv0 obținută a fost utilizată pentru comparație cu 

controalele A, B și C pentru a verifica metodologia. 

Controlul A a fost efectuat după cum urmează: un amestec de 1 cm3 din substanța care 

interferează și 1 cm3 din suspensia de validare a fost păstrat timp de 2 minute, apoi s-au adăugat 8 

cm3 de apă și, după o perioadă corespunzătoare expunerii maxime din experiment, s-a făcut 

inocularea pe mediu nutritiv solid adecvat. 

Controlul toxicității neutralizatorului (B) a fost efectuat înainte de începerea studiului și 

simultan cu acesta pentru a verifica absența unui efect negativ al ingredientelor lichide 

neutralizante asupra activității vitale a microorganismelor. Pentru aceasta, s-a adăugat 1 cm3 din 

suspensia de validare (Nv) la 8 cm3 din inactivatorul selectat și, după 5 minute de contact, o 

porțiune din amestec a fost semănată pe mediul nutritiv. 

Controlul eficacității neutralizării (C) a fost, de asemenea, efectuat mai întâi înainte de 

începerea studiului, apoi neapărat simultan cu fiecare serie de experimente. Acest control este 

foarte important deoarece este un indicator al validării unei metode și indică dacă a avut loc 

neutralizarea. Controlul C a fost efectuat cu cea mai mare concentrație a probei testate. 

Amestecul probei experimentale a fost transferat într-un lichid neutralizant și, după o interacțiune 

de 5 minute, s-a adăugat o suspensie de validare a microorganismului (Nv). Semănatul a fost 

efectuat după 30 de minute. 

După incubare, s-a numărat numărul de colonii crescute în mediu și s-a determinat 

reducerea. 

Numărarea a fost efectuată din plăci pe care numărul de colonii corespundea limitelor 

permise pentru numărare - de la 14 la 330 de unități de formare a coloniilor (CFU). Limita 

inferioară (14) se datorează faptului că cu cât este mai mic numărul de colonii numărate în 

eșantion (1 cm3), cu atât este mai mare variabilitatea și, prin urmare, contorizarea ulterioară poate 

duce la rezultate eronate Limita inferioară se aplică numai eșantionului. Limita superioară reflectă 

efectul creșterii confluente a coloniilor, inhibarea creșterii datorită epuizării nutrienților. Acest 

lucru se aplică numai numărării pe o placă, nu eșantionului. 

Calculele au fost efectuate în conformitate cu formulele prevăzute în EN [2 |. 

Concentrația de microorganisme din suspensia inițială de testare N, a cărei valoare a fost 

obținută din rezultatele a două diluții succesive, a fost calculată prin formula: 

              с         

                                                  N=  (n1+0,1n2)10 - z 
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Unde с – suma coloniilor numărate pe toate plăcile din două diluții consecutive, UFC; 

n1  – volumul probei care a fost inoculată din diluția inferioară, cm3; 

n2 –  volumul probei care a fost inoculată cu o diluție mai mare, сm3; 

10-z – factor de diluție corespunzător diluției inferioare. 

 

Calcularea Na se efectuează conform formulei: 

              с • 10         , unde 

                                                  N=  (n1+0,1n2)10 - z 

с - suma coloniilor numărate pe toate plăcile din două diluții consecutive, UFC; 

n1  –volumul probei care a fost inoculată din diluția inferioară, сm3; 

n2 – volumul probei care a fost inoculată cu o diluție mai mare, см3; 

10-z – factor de diluție corespunzător diluției inferioare. Dacă cea mai mare diluție a avut o 

valoare Na de „> 6600”, doar cea mai mică diluție a fost selectată ca rezultat total al Na. Dacă cea 

mai mică diluție a avut o valoare de Na de „<140”, doar cea mai mare diluare a fost luată ca 

rezultat total al Na. 
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Au fost utilizate maximum 2 diluții seriale pentru a calcula Na ca medie semnificativă. 

S-a luat în considerare condiția ca pentru rezultatele calculate prin determinarea valorilor 

medii semnificative a două diluții consecutive (N și Na), raportul dintre media celor două rezultate 

nu a fost mai mare de 15 și nu mai puțin de 5. 

Valorile obținute ale N, Na au fost convertite în logaritmi zecimali (lg) și s-a determinat 

logaritmul reducerii. 

În testul cantitativ de suspensie, s-au calculat valorile lg N0 (concentrația de microorganisme 

din amestecul testat la începutul expunerii, care este i/10 din valoarea medie calculată a N, ca urmare 

a diluării de zece ori cu adaosul a agentului și a substanței care interferează) conform următoarei 

formule: 

lg N0 = lg N-l. 

Reducerea (R) în testul cantitativ de suspensie a fost calculată ca diferență între valorile lg N0 

și lg Na. 

Controalele și verificarea metodei. 

Înregistrarea rezultatelor a început cu verificarea controalelor pentru respectarea criteriilor 

stabilite mai jos. 

N a fost între 1,5 • 108 - 5 • 108 UFC /сm3  (8,17 < lg N < 8,70) 

N0 a fost între 1,5 • 107 - 5 • 107 UFC/сm3  (7,17 < lg N < 7,70) 

Nv0 a fost între 30 и 160 UFC/сm3   (3,0 • 101 и 1,6 • 102) 

Nv a fost între 3,0 • 102 și 1,6 • 103 UFC/сm3 

А, В, С a fost egală sau mai mare decât 0,5 • Nv0 

Controlul valorilor medii semnificative: coeficientul nu este mai mic de 5 și nu mai mare de 15. 

Dacă valoarea martorului A nu a îndeplinit limitele de mai sus, sa considerat că cultura de 

testare nu a fost viabilă în condițiile experimentale date. Nerespectarea valorii de control B cu 

limitele contabile solicitate a indicat faptul că neutralizatorul selectat este destul de toxic pentru acest 

tip de microorganism și nu poate fi utilizat în experiment. Dacă valoarea controlului C nu se 

încadrează în limitele cunoscute de contabilitate, acest lucru indică faptul că lichidul neutralizant 

utilizat nu inactivează efectul antimicrobian al prototipului și nu poate fi utilizat pentru cercetări 

ulterioare ca neutralizator. 

Dacă s-a detectat oricare dintre abaterile menționate mai sus de la criteriile de evaluare 

specificate, rezultatele experimentului nu au fost luate în considerare și nu s-au efectuat alte calcule. 

În acest caz, experimentul a fost repetat. 

Un experiment nativ a fost folosit în experiment. 

Agentul a fost considerat a avea activitate specifică în condițiile specificate într-un test 

cantitativ de suspensie cu o reducere medie de cel puțin 5 lg pentru bacterii. 



Traducere în limba română 

Metodă de cercetare a eficacității dezinfectării chirurgicale a mâinilor. 

Tehnica spălării mâinilor se realizează conform metodei standard (conform standardului) 

folosind apă, antiseptice pentru mâini - conform aceleiași metode standard, dar fără utilizarea apei 

prin frecarea antisepticului în mâini uscate. 

Mijloacele pentru prelucrarea chirurgicală a mâinilor sunt evaluate conform criteriului: efect 

antimicrobian imediat după prelucrarea mâinilor. 

Principiul metodei 

Pentru a îndepărta murdăria și microflora tranzitorie de pe mâini, se efectuează o spălare simplă 

preliminară a mâinilor fără utilizarea detergenților cu activitate antimicrobiană, ceea ce face posibilă 

evitarea rezultatelor eronate ale experimentului. 

La examinarea produsului, se iau următoarele mostre manuale: 

- imediat după spălarea preliminară a mâinilor (înainte de prelucrarea cu produsul); 

- imediat după prelucrarea cu produsul (acțiune instantanee). 

 Acțiunea instantanee (AI) se caracterizează printr-un factor de reducere, care este raportul a 

două valori (înainte și după prelucrare) estimate pe o parte din care a fost prelevată o probă după 

prelucrare.  

Pentru a compensa influențele externe, factorii reducerii AP sunt comparați individual cu 

factorii corespunzători pentru reducerea EP a prelucrării chirurgicale al mâinilor, efectuat în paralel 

pe aceiași voluntari. O metodă de încrucișare este utilizată pentru a studia un agent. Subiecții sunt 

împărțiți aleator în două grupuri de dimensiuni egale. În prima serie, experimentul a fost realizat cu 

grupa 1 folosind un preparat de referință (EP) de prelucrare manuală (60,0% 1-propanol) și grupul 2 

utilizând un preparat experimental (EP) de prelucrare manuală cu agentul testat. După cel puțin 1 

săptămână, timp în care microflora normală a pielii este restabilită, experimentul se repetă cu roluri 

modificate (a doua serie). 

Procedura de cercetare 

Acest experiment a fost realizat pe 20 de subiecți voluntari sănătoși cu vârsta de cel puțin 18 

ani, cu pielea sănătoasă a mâinilor fără tăieturi sau iritații, cu unghiile scurte și curate. Cu 1 (o) 

săptămână înainte de începerea experimentului, aceștia nu ar trebui să utilizeze substanțe cu acțiune 

antimicrobiană (de exemplu, săpunuri medicale sau creme pentru mâini). 

а) Spălarea mâinilor prealabilă. Spălați-vă mâinile timp de 1 minut cu 10,0 ml săpun de 

potasiu. După ce vă clătiți mâinile sub apă curentă de la robinet, uscați-le bine cu prosoape de hârtie. 

б) Determinarea numărului de microorganisme pe mâini înainte de prelucrare cu produsul. 

Imediat după uscare, frecați 1 minut cu vârful degetelor pe fundul unei cutii Petri, care 

conține 10,0 cm3 de BST fără neutralizator, pentru a evalua eliberarea microflorei pielii înainte de 

preelucrare a mâinilor. Utilizați Vasele Petri separate pentru fiecare mână. 
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Pentru a determina numărul de microorganisme din proba obținută, pregătiți o probă diluată 

de 10-1 și 10-2 folosind BST. Se inoculează 0,1 cm3 din fiecare diluție pe suprafața vasului AST. Pe 

baza experienței de laborator, poate fi necesară o inoculare suplimentară de 0,1 cm3cu probă 

nediluată. Intervalul dintre eșantionare și inoculare pe suport nu trebuie să depășească 30 de minute. 

Imediat după prelevare, degetele trebuie frecate împreună până când TSB rezidual se usucă. 

După aceea, cu un grup de voluntari, se efectuează procesarea PR, cu un alt grup - prelucrarea PE a 

mâinilor. 

 в) Procedura de referință pentru prelucrarea chirurgicală a mâinilor 

Introduceți 3,0 cm de 60,0% 1-propanol în palmele uscate care formează un castron pentru 

primul grup de voluntari și prelucrați mâinile conform procedurii standard pentru mâini, asigurându-

vă că mâinile sunt complet acoperite cu produsul de referință. 

După frecare aproape completă, repetați procedura cu următorul 3,0 cm3 60,0% 1-propanol. 

Procedura PR durează 3 minute. În acest timp, mâinile trebuie umezite cu 60,0% 1-propanol. 

г) Procedura experimentală a prelucrării chirurgicale a mâinilor cu soluție.   

Efectul instantaneu al remediului experimental după prelucrarea este determinat pe de o parte. 

Mâinile sunt spălate conform procedurii standard de spălare a mâinilor. Palmele, încheieturile și 

antebrațele sunt spălate în modul specificat înainte de expirarea perioadei de timp specificate - 1 

min. 

д) Definiția acțiunii instantanee (AI) 

După procesare și uscare, se utilizează o procedură de prelevare cu o singură mână, pentru 

însămânțare, s-au folosit volume de 1,0 cm3 și 0,1 cm3 de probă nediluată și 0,1 cm3 cu diluție 10-

1. BST ar trebui să includă un neutralizator la semănatul atât cu PR, cât și cu PE. 

Contabilitatea rezultatelor și contorizarea. 

Lg reducerii AI a fost determinat pentru fiecare subiect cu diferența dintre valorile lg înainte 

și după tratament pe aceeași mână. 

Apoi, valorile medii aritmetice ale tuturor reducerilor individuale de lg sunt calculate separat 

pentru AI atât pentru procedura de referință PR, cât și pentru procedura cu instrumentul PE. 

Dacă datele îndeplinesc toate cerințele validării metodei, valorile de reducere ale 

procedurilor PR și PE pot fi comparate între ele pentru o evaluare separată a efectului instantaneu 

(AI). 

Validarea experienței 

Rezultatele experimentului pot fi utilizate pentru evaluări ulterioare dacă îndeplinesc 

următoarele criterii, altfel experimentul trebuie repetat. 

Cerințe pentru acceptabilitatea rezultatelor testelor: 

- trebuie să fie disponibile rezultatele a cel puțin 18 voluntari; 
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- valorile medii ale lg înainte de tratament (lg N) atât pentru procedurile PE, cât și pentru 

cele PR trebuie să fie de cel puțin 3,5. 

Valoarea PR  

Dacă calitatea datelor s-a dovedit a fi acceptabilă, atunci acestea pot fi utilizate pentru a 

evalua eficacitatea instrumentului, în condiții experimentale, aplicând următorul criteriu de validitate: 

- pentru orice agent, reducerea medie a lg obținută pentru MD nu trebuie să fie semnificativ 

mai mică decât reducerea obținută cu 1-propanol de referință (60,0% vol.); un agent care îndeplinește 

această cerință este considerat adecvat pentru chirurgia mâinilor; 

 - dacă valoarea medie a reducerii lg pentru agent este mai mică decât reducerea obținută cu 1-

propanol de referință (60,0% în volum), atunci această diferență ar trebui verificată pentru 

semnificație statistică; confirmarea statistică a acestor rezultate (diferența este fiabilă) indică 

inadecvarea instrumentului pentru tratamentul chirurgical al mâinilor; 

Verificarea semnificației 

Experimentul Wilcoxon cu rânduri marcate pereche este utilizat pentru a testa lg R mediu al 

unui singur agent, OD versus EP. 

Datorită faptului că această experiență în aplicația descrisă are mai multe confirmări, nivelul 

de încredere este stabilit ca p = 0,1 pentru evaluarea MD a procedurii experimentale. Această 

experiență se desfășoară unilateral. Folosind datele existente, eficacitatea procedurii experimentale 

descrise a fost stabilită pentru a detecta o diferență de aproximativ 0,6 lg între două valori medii ale 

lg R la o probabilitate de 95,0%. 

3. REZULTATELE CERCETĂRILOR  

3.1 Selectarea lichidului neutralizant 

Sarcina principală înainte de a efectua un studiu pentru a determina activitatea antimicrobiană 

a probelor prezentate a fost selectarea unui inactivator adecvat non-toxic în ceea ce privește 

microorganismele, care ar neutraliza efectul rezidual al fondurilor, pentru a obține date obiective. 

Pe baza experienței de laborator, în studiile noastre am folosit un neutralizator complex (NC) 

din următoarea compoziție: 50 g/dm3 polisorbat-80, 10 g/dm3 L-histidină, 10 g/dm3 lecitină într-un 

tampon fosfat. Pentru a determina un inactivator adecvat, metoda de diluare-neutralizare cu un 

neutralizator a fost validată utilizând aceeași procedură ca și pentru control C. În paralel, toxicitatea 

neutralizatorului împotriva tulpinilor testate de cercetare a fost investigată utilizând aceeași 

procedură ca și pentru controlul B, dar expunerea a fost utilizată nu timp de 5 minute, așa cum este 

indicat în standard, ci timp de 30 de secunde, de când a fost setat controlul C , expunerea culturii 

testate în neutralizator după adăugarea concentrației maxime a prototipului este exact 30 de secunde. 

Rezultatele obținute la determinarea toxicității neutralizatorului (controlul B) și a capacității 

de inactivare (controlul C) în raport cu prelucrarea manuală „FARMOL-CID” sunt prezentate în 



Traducere în limba română 

Tabelul 1. 

După cum se poate vedea din Tabelul 1, NC s-a dovedit a fi un neutralizator eficient al 

efectului rezidual al substanțelor active incluse în compoziția produsului, precum și netoxic față de 

tulpinile testate de bacterii E. coli, ca evidențiat de numărul de UFC din experiment, care se 

încadrează în limitele admise (0,5 • Nv0). 

Tabelul 1. Determinarea toxicității neutralizatorului și a eficacității acestuia (UFC / cm3). 

  

Тestul-sușă Controlul B Controlul C 
Controlul 

culturii* 

Е. соli K 12 NCTC 10538 72 7! 73 

 

Notă: * - O suspensie de validare a microorganismului a fost utilizată ca control al culturii. (Nv0). 

 

Pe baza rezultatelor obținute, s-a decis că un neutralizator complex, a cărui compoziție este 

indicată mai sus, este optim pentru cercetări ulterioare. 

 

3.2 Studiul activității antimicrobiene a dezinfectantului "FARMOL-C1D" în metoda 

suspensiei 

Metoda suspensiei cantitative a fost utilizată pentru a stabili efectul bactericid de ieșire al 

prototipului în condiții experimentale. Pentru a crea condiții practice în experiment, am folosit o 

substanță care interferează la o concentrație de 0,03%. 

Așa cum se indică în secțiunea 2.2, agentul antiseptic are o activitate teoretică specifică în 

condiții specificate într-un test de suspensie cantitativă cu o reducere medie de cel puțin 5 lg 

pentru bacterii. 

Rezultatele medii ale studiului activității antimicrobiene a mijloacelor pentru tratarea 

mâinilor „FARMOL-CID” sunt prezentate în tabelul 2. 

Tabelul 2. Rezultatele testelor (suspensie cantitativă bactericidă) 

EN 13727  
Denumirea soluției: soluția pentru prelucrarea mâinilor «FARMOL-CID» 

Producătorul: Lux-Farmol, Moldova 

Cantitatea vaselor: 2/сm3 

Neutralizator: neutralizator complex 

Solvent utilizat pentru soluții de produse: nu s-a utilizat 

Aspectul soluțiilor produsului: un gel albastru opac cu un ușor miros specific 

Temperatura experimentului: (20,0 ± 1.0) °С 

Substanță care interferează: 0.03 % ACS 

Testarea microorganismului: Е.соli K 12 NCTC 10538 

Temperatura de incubație: (36,0 ± 1.0) °С 24 - 48 ore 

Validare și controale 

Suspensie de validare 
(Nvo) 

Controlul condițiilor 
experimentale (А) 

Controlul toxicității 
neutralizatorului sau 

filtrării (В) 

Validarea metodei (С) 
Concentrația agentului: 

probă nediluată 

Vc1 33+35 х=68 Vc1 31 + 38 х=69 Vc1 32 +35 х=67 Vc1 28+31 х=59 

Vc2  Vc2  Vc2  Vc2  

30 ≤ х Nvo ≤ 160 

DA                      NU 

х А ≥ 0.5 • х Nvo 

DА                      NU 

х В  ≥ 0.5 • х Nvo 

DА                      NU 

х С ≥ 0.5 • х Nvo 

DА                      

NU  
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Experiment  

 

test-

suspensie 

(N): 

N Vc1 Vc2 
 
х wm = 259,09 • 106 : lgN = 8,41 
No =N/10 : lgN0 = 7,41 
7,17 ≤ lg N ≤ 7,70 
 
DА                      NU 

10-6 258  

10-7 27  

 

Concentrația 
soluției (%) 

Etape de 

diluare 

Calcularea pe 
vase  

Vc1 Vc2 Na 

= (х sau wm 

• 1 0 )  

lg Na lg R  

(lgN0 = 

7.41) 

 

Termenul 

contactului  

(сек) 

Proba nediluată 

100 1 + 1 <14  <140 <2,15 >5,26  

10-1 0 + 0 <14  30 

10-2 0 + 0 <14   

Proba nediluată 100 0 + 0 <14  <140 <2,15 >5,26  

10-1 0 + 0 <14  60 

10-2 0 + 0 <І4   
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3.3 REZULTATELE CERCETĂRILOR PRIVIND EFICACITATEA ANTISEPTICELOR 

CHIRURGICALE PENTRU MÂNI PRIN INTERMEDIUL „FARMOL-CID” 

Metodele de cercetare conform: 

ДСТУ EN 12791: 2019 (EN 12791:2016+А1:2017, IDT) Dezinfectanți chimici și antiseptici.  

Dezinfectanți chirurgicali pentru mâini. Metoda de testare și cerințe (etapa 2, pasul 2). BS EN 

12791:2016 +А1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method 

and requirements (phase 2. step 2). 

Investigarea eficacității prelucrării chirurgicale a mâinilor, cu expunerea procedurii 

experimentale timp de 1 min. prin intermediul „FARMOL-CID”, realizat cu implicarea a 20 de voluntari 

(20 de persoane testate). 

Rezultatele obținute ale studiului eficacității prelucrării chirurgicale a mâinilor cu o expunere de 

1 min. înseamnă „FARMOL-CID” sunt prezentate în tabel. 3-7. 
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Tabelul 3 – Eficiența dezinfectării chirurgicale a mâinilor cu soluția de referință în acțiune 

instantanee  

Test-față Cantitatea UFC în vas  

Nr. 

d/o 

 

 

Maina 

dreaptă sau 

stângă 

 

 

Până la prelucrare După prelucrare   

10-1 

0,1 ml 
10-2  

0,1 ml 

10-0  

1,0 ml 

10-0 

0,1ml 

10-1 

0,1ml 

 

1 2 3 4 5 6 7  

1 S 172 18 178 8 4  

 

 

D 16 0 112 11 0  

2 S >330 176 >330 71 6  

 

 

D >330 226 >330 167 18  

3 S >330 154 >330 53 8  

 

 

D >330 272 >330 68 3  

4 S >330 204 >330 39 5  

 

 

D >330 55 >330 36 3  

5 S >330 76 >330 53 3  

 

 

D >330 81 >330 36 0  

6 S 58 8 >330 51 4  

 

 

D 33 3 164 19 3  

7 S 166 18 320 65 12  

 

 

D 162 15 192 39 4  

8 S 233 31 201 29 2  

 

 

D 191 28 129 14 3  

9 S >330 271 >330 56 17  

 

 

D 325 47 >330 41 19  

10 S 311 49 276 32 6  

 

 

D >330 183 318 24 4  

11 S 256 29 119 16 3  

 

 

D 167 23 155 16 2  

12 S 329 52 121 16 1  

 

 

D >330          113 185 32 5  

13 S >330 228 164 20 3  

 

 

D 296 34 32 3 0  

14 S 309 54 278 74 14  

 

 

D >330 48 191 38 5  

15 S 125 17 147 18 2  

 

 

D 230 37 177 26 5  

16 S 77 15 127 17 2  

 

 

D 154 30 188 21 4  

17 S >330 199 >330 217 39  

 

 

D >330 205 >330 321 61  

18 S 59 8 71 14 2  

 

 

D 176 19 86 15 13  

19 S 232 29 190 15 2  

 

 

D 287 25 83 6 1  

20 S >330 136 236 41 7  

 

 

D >330 178 >330 65 8  
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Tabelul 4 – Eficiența dezinfectării chirurgicale a mâinilor cu FARMQL-CID în acțiune instantanee 

 

Test-față Cantitatea UFC în vas  

Nr. 

d/o 

 

 

 

Maina 

dreaptă sau 

stângă 

 

 

Până la prelucrare După prelucrare   

10-1 

0,1 ml 
10-2  

0,1ml 

10-0  

1,0 ml 

10-0 

0,1 ml 

10-1 

0,1ml 

 

1 2 3 4 5 6 7  

1 
S >330 92 >330 88 6  

D >330 96 272 19 2  

2 
S  >330 228 76 8 0  

D >330 98 29 2 0  

3 
S >330 105 209 19 2  

D >330 302 61 7 0  

4 
S >330 129 58 4 0  

D >330 47 9 1 0  

5 
S >330 52 330 5 3  

D >330 57 96    11 2  

6 
S 312 38 18 2 0  

D >330 267 152 12 2  

7 
S >330 329 6 1 0  

D >330 122 12    2 0  

8 
S >330 59 79                   8 1  

D >330 64 25            2 0  

9 
S >330 312 98                   16 2  

D >330 251 150                  18 2  

10 
S >330 110       36 3 0  

D >330 126 280 21 3  

11 
S >330 73 114 9 1  

D >330 118 19 2 0  

12 
S >330 218 8 0 0  

D >330 164 55 4 0  

13 
S 163 21 124 14 0  

D 269 41 219 42 8  

14 
S >330 106 16 2 0  

D >330 94 241 26 3  

15 
S 240 47 76 9 1  

D 256 18 25 3 0  

16 
S >330 116 14 2 0  

D >330 68 88 9 1  

17 
S >330 262 196 14 2  

D 318 35 136 12 2  

18 
S >330 38 95 9 0  

D >330 94 67 8 1  

19 
S 284 113 >330 199 36  

D >330 136 236 41 7  

20 
S >330 317 78 8 1  

D 

Т? L 

>330 223 17 2 0  
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Tabelul 5 – Comparația eficienței dezinfectării chirurgicale a mâinilor cu produsul de referință și 

produsul experimental „FARMOL-C1D” la acțiune instantanee 

 

Test-

față  
Tratamentul mâinilor de referință 

(acțiune instantanee) 

Tratament pentru mâini cu experiență 

(instant) 

Până la 

prelucrare* 

lg 

După prelucrare 

cu produs de 

referință*lg 

lgR Până la 

prelucrare* lg 

După prelucrare 

cu soluția * lg 

IgR 

1 3,72 2.15 1,57 4,97 2.68 2.29 

2 4.30 2,54 1,76 5,18 1,67 3,51 

3 4,31 2,78 1,53 5,25 2.06 3,19 

4 4,03 2,58 1.45 4,89 1,36 3,53 

5 3,90 2,64 1.26 4,74 1.76 2,98 

6 3,65 2.47 1.18 5,01 1,72 3,29 

7 4,22 2.43 1.79 5.31 0,93 4,38 

8 4,34 2,22 2.12 4,79 1,64 3,15 

9 4,48 2,78 1.70 5.45 2.1 3,35 

10 4,38 2.47 1,91 5.07 2,0 3,07 

11 4,33 2.14 2.19 4.96 1,67 3,29 

12 4,30 2,20 2.10 5,27 1,32 3,95 

13 4,92 1,86 3.06 4,39 2.23 2,16 

14 4,10 2,42 2.10 4,5 1.79 2,71 

15 4,25 2,23 2,02 4,41 1.64 2,77 

16 4,07 2,20 1,87 4,95 1.54 3.41 

17 4,31 І.46 0,85 4.96 2,23 2.73 

18 3,52 2.70 0,82 4.77 1,9 2.87 

19 4,41 2,09 2,32 4.26 2,81 1,45 

20 4,19 2,43 1,76 5,42 1.56 3,86 

X 

N 
4,15  

20 

2,49  

20 

1.68  

20 

4,96  

20 

1.78  

20 

3,18  

20 

Notă: *Valoarea medie a mâinii drepte și stângi   
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Tabelul 6 –Comparație statistică a valorilor obținute pentru procedura de referință și procedura 

pentru prelucrarea mâinilor cu produsul „FARMOL-CID” la acțiune instantanee. 

 

Test-față 

 

 

lgR obținut în urma Diferența de 

olgaritmi 
Rândul diferențelor  

Procedurii de 

referință 

Prelucrării 

mâinilor  cu 

soluție 

Fără marcă Cu marcă 

1 1,57 2,29 -0,72 2 -2 

2 1,76 3,51 -1,75 13 -13 

3 1,53 3,19 -1.66 11 -11 

4 1,45 3,53 -2,08 17 -17 

5 1,26 2,98 -1.72 12 -12 

6 1.18 3,29 -2.11 19 -19 

7 1,79 4.38 -2,59 20 -20 

8 2,12 3,15 -1.03 6 -6 

9 1,70 3,35 -1,65 10 -10 

10 1,91 3,07 -1,16 8 -8 

11 2,19 3,29 -1,10 7 -7 

12 2,10 3,95 -1,85 14 -14 

13 3,06 2,16 0,90 5 +5 

14 2,10 2,71 -0,64 1 -І 

15 2,02 2,77 -0,75 3 -3 

16 1,87 3,41 -1,54 9 -9 

17 0,85 2,73 -1,88 15 -15 

18 0,82 2.87 -2,05 16 -16 

19 2,32 1,45 0,87 4 + 1 

20 1,76 3,86 -2,10 18 -18 

Suma rândurilor (+): 6,0:, Suma rândurilor (-): 204,0 

Comparând suma mai mică a seriei (6) cu valorile tabulare din tabelul Wilcoxon pentru n = 20 la un 

nivel de semnificație p = 0,01 (= 37) sau p = 0,1 (= 69), vedem că valoarea calculată este mai mică 

decât valoarea tabelară, ceea ce înseamnă că diferența este fiabilă.
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Tabelul 7 – Evaluarea „FARMOL-CID” (compararea valorilor medii ale reducerilor de lg obținute 

pentru medicamentul experimental și medicamentul de referință (PR)  

Acțiune evaluată Valoarea medie lg-reducției Fiabilitatea diferenței 

Acțiune instantanee 

«FARMOL-CID» PR 

A.i. (p>0,1) 

3,09 177 

Notă: a.i. - neveridică 

Conform cerințelor BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. 

Surgical hand disinfection. Test method and requirements (phase 2. step 2) soluția «FARMOL-

CID» este potrivită pentru prelucrarea chirurgicală a mâinilor după cum urmează: frecați în mâini 

3,0 cm3 după cum este necesar pentru a menține mâinile umede timp de 1 minut. 

Ca rezultat al determinării eficienței antisepticii chirurgicale a mâinilor atunci când se freacă 

timp de 1 minut, s-a constatat că efectul dezinfectant al agentului "FARMOL-CID" cu acțiune 

instantanee îndeplinește criteriile de eficiență pentru agenții destinați dezinfectării chirurgicale a 

mâinilor. 
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CONCLUZIE 

Acțiunea bactericidă a agentului a fost prezentată în testul-sușă E-coli K 12 NCTC 10538 

într-o metodă cantitativă de suspensie, care a fost utilizată pentru a stabili activitatea unui eșantion 

de test în condiții experimentale. S-a constatat că dezinfectantul "FARMOL-CID" a prezentat o 

activitate bactericidă ridicată în starea nativă atunci când a fost expus timp de cel puțin 30 de 

secunde (logaritmul reducerii E. coli a fost> 5,26 lg). 

Pe baza rezultatelor determinării eficacității prelucrării chirurgicale a mâinilor, s-a stabilit că 

agentul „FARMOL-CID” este potrivit în conformitate cu cerințele BS EN 12791:2016+А1:2017 

«Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method and requirements 

(phase 2 step 2)». Pentru prelucrarea chirurgicală a mâinilor, agentul trebuie frecat în mâini într-un 

volum de 3,0 cm3 timp de 1 minut. 
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INTRODUCERE 

 

 Dezinfectantul pentru piele „FARMOL-CID”, produsul companiei „LUXFARMOL” 

(Moldova) este un antiseptic gata de utilizare sub formă de un lichid de culoare albastră deschisă 

cu un miros specific. Se produce în flacoane a câte 1000 ml.  

În calitate de substanțe active și auxiliare dezinfectantul conține:  

− alcool etilic – 73%;  

− alchildimetilbenzilamoniu – 0,1-0,2%.  

 

 Preparatul este gata de utilizare și nu necesită să fie dizolvat.  

 

 Dezinfectantul pentru piele „FARMOL-CID” este destinat pentru antiseptica mâinilor 

personalului medical înainte și după efectuarea diferitor proceduri (pentru dezinfectarea igienică 

și chirurgicală a mâinilor), precum și pentru dezinfectarea câmpului operațional al pielii 

pacientului. Conform Instrucțiunii tehnice У20.2-32456433-003:2013 pentru soluția de 

dezinfectare „FARMOL-CID”, antiseptica igienică a mâinilor include aplicarea de 3 ml de 

soluție pe regiunea palmilor și prelucrarea mâinilor timp de nu mai puțin 30 de secunde.  

 

 Scopul studiului:  Determinarea eficacității prelucrării igienice a mâinilor cu soluția de 

dezinfectare pentru piele „FARMOL-CID” 3 ml în condiții de expunere timp de 30 de secunde.  

 

 1. Materiale  

• Săpun lichid de potasiu;  

• 2-propanol 60%;  

• Test-cultură E.coli (tulpină K12 NCTC 10538); 

• Mediul nutritiv lichid – soluție de soia și cazeină (BSC) 

• Mediul nutritiv BSC cu neutralizant;  

• Mediul nutritiv solid -  agar de soia tripticază (AST);  

• Neutralizant complex (tvin-80 - 5%, lecitină – 0,5%, tiosulfat de natriu – 0,7%, histidină 

0,5%, saponină – 3%). 

• Soluția de dezinfectare pentru piele „FARMOL-CID” 

 

2. Metode de cercetare a eficacității antisepticii igienice a mâinilor 

 

 Conform cerințelor Standardului european (EN) pentru determinarea acțiunii 

antimicrobiene a unei soluții în calitate de test-tulpină a fost folosită cultură de referință a 

microorganismelor E. coli K 12 NCTC 10538. Pentru pregătirea suspensiei de lucru a test-

tulpinilor bacteriilor a fost folosită soluția tampon de fosfat cu clorură de sodiu pH 7,0.  

 Pentru cultivarea test-tulpinii și efectuarea tuturor încercărilor s-au folosit mediile 

nutritive, calitățile de creștere și sterilitatea cărora au fost verificate înainte de începerea 

studiului:   

 Păstrarea și prepararea test-tulpinilor pentru desfășurarea studiului s-au efectuat conform 

EN 12353:2006 [1]. Principiul principal al standardului menționat constă în restabilirea 

viabilității culturii liofilizate, verificarea purității tulpinii și identității acesteia, precum și în 

crearea rezervelor de cultură pe un termen lung datorita congelării la temperaturi joase în camera 

frigorifică la temperatura de -70,0 ± 1°C.  



 Numărul de celule în suspensia inițială a fost determinat după densitatea optică cu 

folosirea fotoelectrocolorimetrului (КФК-3) (lungimea undei 620 nm, lungimea chiuvetei 10 

mm). Numărul de bacterii în suspensia inițială la folosirea testului de suspensie a constituit de la 

(1,5x108) până la (5,0x 108) CFU/cm3 (8,17-8,70 lg). Însămânțările test-tulpinii bacteriei au fost 

incubate la temperatura de 36,0 ± 1,0°C timp de 24-48 de ore. În calitate de model al impurității 

organice s-a folosit substanța interferentă (albumină serică bovină – ASB – fracția V) în 

concentrație de 0,03% („condiții de puritate”), astfel au fost create condițiile apropiate de cele 

practice.  

 Test-obiecte: mâinile voluntarilor.  

 Toate cercetările au fost repetate de trei ori.  

  

 În cadrul studiului au fost aplicate prevederile următoarelor standarde europene din 

grupul „Dezinfectanți și antiseptici chimici”:  

 - EN 13727:2003 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for 

the evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test methods and 

requirements (phase 2/step 1) [2]; 

 - EN 1499:2013 Chemical disinfectants and antiseptics – Hygienic handwash – Test 

methods and requirements (phase 2/step 2) [3]; 

 - EN 1500:2013 Chemical disinfectants and antiseptics – Hygienic handrub – Test 

methods and requirements (phase 2/step 2) [4].  

 Determinarea acțiunii specifice a substanței prin intermediul testului de suspensie 

cantitativă precedă studiul ei ulterior în condițiile apropriate de aplicare practică.  

 Principiul testului de suspensie cantitativă constă în aceea că soluția experimentală sau 

substanța nedizolvată se adăugau în amestecul de lucru al suspensiei de microorganisme pe 

durata de expunere aleasă. După finalizarea expunerii porția de amestec se transfera în 

neutralizant și peste 5 minute se efectua însămânțările pe un mediu nutritiv solid corespunzător. 

Concomitent cu desfășurarea încercărilor se efectuau controalele obligatorii care reflectau 

corectitudinea metodologiei și preveneau primirea rezultatelor fals-pozitive sau fals-negative. În 

cadrul studiului s-au folosit următoarele controale.  

 - controlul cantității microorganismelor – unităților de formare a coloniilor (CFU/cm3) în 

test-suspensia de lucru (N);  

 - controlul condițiilor experimentale (A) se efectua numai pentru această expunere 

folosită în cadrul încercării;  

 - controlul lipsei de toxicitate a neutralizantului (B);   

 - controlul eficacității neutralizării (C).  

 Cantitatea de microorganisme în test-suspensia de lucru (N) a fost controlată prin 

însămânțarea pe mediul nutritiv solid în diluția înzecită 10-6 și 10-7. La efectuarea altor controale 

menționate s-a folosit suspensia de validare (Nv) cu concentrația de microorganisme de la 

3,0x102 până la 1,6x103 CFU/cm3, care a fost controlată prin însămânțarea diluției obținute 

astfel, încât numărul de microorganisme într-un 1 cm3 să constituie de la 30 până la 160 CFU 

(Nv0). Mai departe valoarea Nv0 obținută a fost folosită pentru a fi comparată cu controalele A, 

B și C în scopul verificării metodologiei.  

 Controlul A s-a efectuat în modul următor: amestecul de 1 cm3 de substanță interferentă 

și 1 cm3 de suspensie de validare au fost conservate timp de 2 minute, după ce se adăugau 8 cm3 

de apă și după expirarea termenului care corespunde expunerii maxime în cadrul încercării, se 

efectua însămânțarea pe un mediu solid corespunzător.  



 Controlul toxicității neutralizantului (B) se efectua înainte de începerea cercetării și 

concomitent cu aceasta în scopul verificării lipsei de acțiune negativă a ingredientelor lichidului 

de neutralizare asupra vitalității microorganismelor. Pentru aceasta în 8 cm3 de inactivator ales se 

adăuga 1 cm3 de suspensie de validare (Nv) și peste 5 minute de contact o porție de amestec se 

însămânța pe mediul nutritiv.  

 Controlul eficacității neutralizării (C) se efectua inițial înainte de începerea cercetării, iar 

apoi în mod obligatoriu concomitent cu fiecare serie din cadrul încercării. Acest control are 

importanță majoră, deoarece reprezintă un indiciu al validării metodei și demonstrează, dacă 

neutralizarea a avut loc. Controlul C se efectua cu mostra experimentală de concentrație maximă. 

Amestecul de mostră experimentală se transfera în lichidul de neutralizare și după 5 minute de 

interacțiune se adăuga suspensia de validare a microorganismului (Nv). Însămânțarea se efectua 

peste 30 de minute. După incubare se număra numărul de colonii crescute pe mediul și se 

determina reducția. Evaluarea se efectua pe bază de vase în care numărul de colonii corespundea 

limitelor admisibile pentru numărare: de la 14 până la 330 CFU. Dacă numărul de CFU pe un 

vas era mai mare de 330, atunci rezultatul se înregistra ca „>300”, dacă era mai mic de 14, atunci 

ca „<14”. Limita de jos (14) este condiționată de faptul că cu cât mai mic este numărul de colonii 

înregistrate în proba (1 cm3), cu atât mai mare este variabilitatea și, respectiv, numărarea de mai 

departe poate duce la rezultate greșite. Limita de jos se referă numai la această probă. Limita de 

sus reflectă acțiunea creșterii confluente a coloniilor, deprimarea creșterii din cauza consumării 

de substanțe nutritive. Aceasta se referă la evaluarea pe un vas și nu la probă. Calculele se 

efectuau după formulele oferite în EN [2]. Concentrația de microorganisme în test-suspensia 

inițială N, valoarea căreia se obținea în baza rezultatelor de două diluții consecutive, se calcula 

după formula  

N =                 

 

 unde c – suma coloniilor calculate pe toate vasele din două diluții consecutive, CFU;  

 n1 – volumul probei, însămânțate din diluția mai mică, cm3 

 n2 - volumul probei, însămânțat din diluția mai mare, cm3 

 10-z – coeficient de diluare, care corespunde diluției mai mici.  

 

 Dacă în însăși diluția valoarea Na constituia „>6600”, în calitate de rezultat total Na se 

alegea numai diluția cea mică. Dacă în diluția mică valoarea Na constituia „<140”, în calitate de 

rezultat total Na se alegea numai diluția cea mare. Pentru stabilirea valorii Na în calitate de 

valoare medie s-au folosit cel mult două diluții consecutive. Având în vedere condiția că pentru 

rezultatele calculate prin metoda determinării valorilor medii ale două diluții consecutive (N și 

Na), raportul valorii medii ale celor două rezultate nu a constituit mai mult de 15 și nu mai puțin 

de 5. Valorile N, Na obținute au fost transformate în logaritme zecimale (lg) și s-a determinat 

logaritmul reducției. În testul de suspensie cantitativă se calculau valorile lg N0 (concentrația de 

microorganisme în amestecul studiat la începutul expunerii, care constituie 1/10 din valoarea 

medie calculată N în rezultatul diluției înzecite la adăugarea soluției și a substanței interferente) 

după următoarea formulă:  

 

lg N0 = lg N – 1 

 

 Reducția (R) în testul de suspensie cantitativă se calculează ca diferența valorilor lg N0 și 

lg Na.  



 Controlul și verificarea metodei. Evaluarea rezultatelor se începe cu verificarea 

controalelor din punct de vedere al conformității lor cu criteriile expuse mai jos.  

 

N a constituit între 1,5x108 – 5x108 CFU/cm3 (8,17 ≤ lg N ≤ 8,70 ) 

N0 a constituit între 1,5x107 – 5x107 CFU/cm3 (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70 ) 

Nv0 a constituit între 30 și 160 CFU/cm3 (3,0x101 și 1,6x102 ) 

Nv a constituit între 3,0x102 și 1,6x103 CFU/cm3  

A, B, C a constituie egal sau mai mare de 0,5xNv0  

Controlul valorilor medii: coeficient nu mai mic de 5 și nu mai mare de 15  

 

 Dacă valoarea controlului A nu corespundea limitelor susmenționate, consideram că test-

cultura nu este viabilă în aceste condiții experimentale. Neconformitatea valorii controlului B cu 

limitele de evaluare stabilite demonstra că neutralizantul ales este destul de toxic pentru acest tip 

de microorganism și nu poate fi folosit în cadrul încercărilor. Dacă valoarea controlului C nu se 

conforma limitelor de evaluare cunoscute, aceasta demonstra că lichidul de neutralizare folosit 

nu dezactivează activitatea antimicrobiană a mostrei experimentale și nu poate fi folosit mai 

departe în cadrul încercărilor în calitate de neutralizant. La determinarea unor din abaterile 

susmenționate de la criteriile de evaluare stabilite, rezultatele încercării nu se luau în considerație 

și calculele în continuare u se efectuau. În acest caz experimentul se repeta. În cadrul 

experimentului se folosea preparatul nativ. Se considera că substanța posedă o acțiune specifică 

în condițiile prestabilite în testul de suspensie cantitativă, dacă reducția medie constituia nu mai 

puțin de 5 lg pentru bacterii.  

 



 

3. Rezultatele cercetărilor 

 

3.1 Alegerea neutralizantului  

 

 Obiectivul primordial înainte de desfășurarea studiului pentru determinarea acțiunii 

antimicrobiene a mostrei prezentate a fost alegerea unui dezactivator adecvat netoxic pentru 

microorganisme care să neutralizeze acțiunea restantă a substanțelor în scopul obținerii datelor 

obiective. Reieșind din experiența laboratorului, în cadrul cercetărilor noastre a fost folosit un 

neutralizant complex (NC) cu următoarea componență: 50 g/dm3 polisorbat-80, 10 g/dm3 L-

histidină, 10 g/dm3 lecitină pe bază de soluție tampon de fosfat.  

 Pentru determinarea unui neutralizant potrivit a fost efectuată validarea metodei de 

diluare – neutralizare cu neutralizant după aceeași procedură ca și pentru controlul C. 

Concomitent se cerceta toxicitatea neutralizantului în privința test-tulpinii studiate după aceeași 

procedură ca și pentru controlul B, însă în acest caz s-a folosit expunerea nu de 5 minute, cum 

este menționat în standard, ci de 30 de secunde, deoarece la stabilirea controlului C timpul de 

expunere a test-tulpinii în neutralizant după adăugarea concentrației maxime a mostrei 

experimentale constituie anume 30 de secunde. Rezultatele obținute se evaluau prin compararea 

datelor efective cu controlul culturii. Dacă numărul de microorganisme în cadrul experimentului 

a fost mai mic de 0,5xNv0, neutralizantul a fost considerat ca fiind toxic pentru această test-

tulpină E. coli K 12 NCTC 10538. Rezultatele obținute în urma determinării toxicității 

neutralizantului (controlul B) și a capacității de dezactivare (controlul C) cu privire la soluția de 

dezinfectare pentru mâini „FARMOL-CID” sunt prezentate în tabelul 1. După cum reiese din 

tabelul 1 NC s-a dovedit a fi un neutralizant efectiv a acțiunii restante a substanțelor active care 

intră în componența dezinfectantului, de asemenea el nu este toxic pentru test-tulpina E. coli, 

faptul confirmat prin numărul de CFU în experiment care se încadrează în limitele admisibile 

(0,5xNv0).  

  

 Tabel 1 – Determinarea toxicității neutralizantului și a eficacității lui (CFU/cm3) 

Test-tulpină Control B Control C Controlul culturii * 

E. coli K12 NCTC 10538 72 71 73 

 
* Notă: În calitate de control al culturii s-a folosit suspensia de validare a microorganismelor (Nv0).  

 

 Ținând cont de rezultatele obținute s-a hotărât că pentru cercetările ulterioare optimal este 

neutralizantul complex cu componența menționată mai sus.  

 

3.2 Studiul activității bactericide a dezinfectantului „FARMOL-CID” prin testul de 

suspensie 

 

Testul de suspensie cantitativă a fost folosit pentru determinarea acțiunii bactericide 

inițiale a mostrei experimentale în condiții experimentale. În scopul creării condițiilor extreme în 

cadrul experimentului a fost folosită substanța interferentă – albumină serică bovină (ASB) în 

concentrația de 0,03%.   

 După cum s-a menționat mai sus, substanța antiseptică posedă o acțiune specifică în 

condițiile prestabilite în testul de suspensie cantitativă cu reducția medie de nu mai puțin de 5 lg 

pentru bacterii. Rezultatele cercetării acțiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru mâini 

„FARMOL-CID” sunt prezentate în tabelul 2.  



 

Tabel 2 – Cercetarea acțiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru mâini „FARMOL-CID” 

 

EN 13727:2003 Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the 

evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test methods and 

requirements (phase 2/step 1) [2] 

Denumirea substanței: Dezinfectant pentru mâini „FARMOL-CID” 

Producător: Moldova  

Numărul de vase: 2/cm3 

Neutralizant: neutralizant complex 

Diluant folosit pentru diluarea substanței: nu s-a folosit.  

Aspect exterior al substanței: Substanță de culoarea albastră deschisă cu un miros specific 

neesențial 

Temperatura la desfășurarea cercetărilor: (20,0 ± 1,0)°C.  

Substanță interferentă: 0,03% ASB 

Test-microorganism: E. coli K 12 NCTC 10538  

Temperatura de incubare: (36,0 ±1,0)°C, 24 de ore  

 

Validare și controale 

Suspensie de validare 

(Nv0)  

Controlul condiţiilor 

experimentale (A) 

Controlul toxicităţii 

neutralizantului sau 

filtraţiei (B)  

Validarea metodei (C)  

Concentraţia 

produsului: mostră 

nediluată 

Vc1 33+35 x̄=68 Vc1 31+38 x̄=69 Vc1 32+35 x̄=67 Vc1 28+31 x̄=59 

Vc2  Vc2  Vc2  Vc2  

30≤ x̄ Nv0≤160 
 da              nu 

x̄ А ≥ 0,5  x̄ Nv0 
 da               nu

x̄ B ≥ 0,5  x̄ Nv0 
 da               nu 

x̄ C ≥ 0,5  x̄ Nv0 
 da               nu 

 

Experiment 
Test-suspensie (N): N Vc1 Vc2 x̄  wm = 259.09  106; IgN=8,41 

No =N/10; IgN0=7,41 

7,17 ≤Ig N ≤7,70 

 da               nu 

10-6 258  

10-7 27  

 
Concentrația 

produsului 

(%) 

Etape de 

diluare 

Calcul 

pe căni 

Vc1 Vc2 Na 

=(x̄ sau x̄ 

wm • 10) 

Ig Na Ig R (IgN0 

= 7,41) 

Termen 

de 

contact 

(sec) 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Mostră 

nediluată 

100 1+1 <14   

<140 

 

<2,15 

 

>5,26 
 

30 10-1 0+0 <14  

10-2 0+0 <14  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Mostră 

nediluată 

100 0+0 <14   

<140 

 

<2,15 

 

>5,26 
 

60 10-1 0+0 <14  

10-2 0+0 <14  

 

3.3 Rezultatele cercetării eficacității antisepticii igienicii a mâinilor cu dezinfectantul 

„FARMOL-CID”  



 Eficacitatea soluției de dezinfectare „FARMOL-CID” la antiseptica igienică a mâinilor a 

fost evaluată prin metodele EN 1499:2013 și EN 1500:2013 pe mâinile voluntarilor în condiții de 

însămânțarea lor artificială cu test-cultura E. coli K 2 NCTC 10538.  

 

Procedura standard prevedea prelucrarea mâinilor cu săpun lichid de potasiu și aplicarea 

substanței cercetate „FARMOL-CID”. Drept substanță etalon pentru antiseptica igienică a 

mâinilor a fost folosit 2-propanol 60%. Timpul de expunere a constituit 30 secunde. Preluarea 

probelor la voluntarii după efectuarea procedurii etalon și studiate de antiseptică a mâinilor s-a 

efectuat prin metoda de spălare cu folosirea vaselor Petri separate pentru fiecare mână cu 

conținut de 10 ml de neutralizant complex. Intervalul de timp între preluarea probelor și 

însămânțarea pe vase nu a depășit 30 de minute. Reducția obținută la efectuarea acestei proceduri 

a fost comparată cu reducția obținută după procedura etalon paralelă de prelucrare a mâinilor 

efectuată pe aceleași persoane participante la desfășurarea experimentului în aceeași zi în 

condițiile de mediu ambiant comparabile, însă cu folosirea substanței etalon. În calitate de 

substanță etalon s-a folosit 60% 2-propanol. Rezultatele obținute sunt prezentate în tabelele 3-6.  

 

Tabel 3 – Procedura etalon de prelucrare a mâinilor – date experimentale  

 

Voluntari  Numărul de CFU/vas 

Nr.  Mâna 

dreaptă 

sau 

stângă 

Înainte de prelucrare  După prelucrare (procedura etalon) 

10-3 

0,1 ml 

10-4 0,1 

ml 

N Ig Probă nativă Diluție 

(10-1) 

0,1 ml 

N Ig 

1.0 ml 0.1 ml 

1 stânga  322 30 3,2 х 10-6 6,72 229 17 2 2,24 х 10-2 2,13 

dreapta  >330 87 8,7 х 10-6 84 7 1 8,4 х 10-1 

2 stânga  308 23 3,0 х 106 6,65 148 10 2 1,5 х 10-2 1,43 

dreapta  >330 64 6,4 х 106 5 1 0 5 х 10-1 

3 stânga  >330 84 8,4 х 106 7,19 148 15 0 1,5 х 10-2 1,96 

dreapta  >330 291 2,9 х 107 58 7 1 5,8 х 10-1 

4 stânga  >330 32 3,2 х 106 6,42 8 1 0 8 0,95 

dreapta  201 27 2,1 х 106 10 2 0 1,0 х 101 

5 stânga  59 10 5,9 х 105 5,52 14 2 0 1,4 х 101 1,05 

dreapta  18 3 1,8 х 105 9 1 0 9 

6 stânga  175 22 1,8 х 106 6,32 54 6 0 5,4 х 101 1,49 

dreapta  244 32 2,428 х 106 18 0 0 1,8 х 101 

7 stânga  >330 95 9,5 х 106 6,83 6 1 0 6 1,02 

dreapta  315 48 4,8 х 106 10 0 0 1,0 х 101 

8 stânga  328 56 3,5 х 106 6,48 34 4 0 3,4 х 101 1,39 

dreapta  271 19 2,6 х 106 18 2 0 1,8 х 101 

9 stânga  198 33 2,1 х 106 6,39 58 7 1 5,8 х 101 1,51 

dreapta  283 24 2,8 х 106 18 3 0 1,8 х 101 

10 stânga  249 40 2,6 х 106 6,31 71 5 2 7,1 х 101 1,75 

dreapta  153 22 1,6 х 106 45 8 1 4,5 х 101 

11 stânga  167 26 1,8 х 106 6,36 31 5 0 3,1 х 101 1,58 

dreapta  281 54 3,1 х 106 47 5 0 4,7 х 101 

12 stânga  >330 - - 6,55 35 3 0 3,5 х 101 1,8 

dreapta  >330 185 1,9 х 10-7 8 1 0 8 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Tabel 4 – Procedura de prelucrare a mâinilor cu soluția „FARMOL-CID” -  data experimentale  

 

Voluntari  Număr de CFU/vas 

Nr. Mână 

dreaptă 

/ stângă  

Înainte de prelucrare  După prelucrare (procedura cercetată) 

10-3 

0,1 ml 

10-4 0,1 

ml 

N Ig Probă nativă  Diluție 

(10-1) 

0,1 ml 

N Ig 

1.0 ml 0.1 ml 

1 stânga  >330 57 5,7 х 10-6 6,67 46 4 0 4,6 х 101 1,54 

dreapta  392 46 3,98 х 10-6 27 5 0 2,7 х 101 

2 stânga  61 6 6,1 х 10-5 6,13 32 5 0 3,2 х 10-1 1,46 

dreapta  288 28 2,87 х 10-6 26 3 0 2,6 х 10-1 

3 stânga  302 34 3,05 х 10-6 6,35 44 7 0 4,4 х 101 1,29 

dreapta  152 30 1,65 х 10-6 9 0 0 9 

4 stânga  282 41 2,94 х 10-6 6,53 16 2 0 1,6 х 101 1,49 

dreapta  >330 40 4,0 х 10-6 59 5 0 5,9 х 101 

5 stânga  >330 43 4,3 х 10-6 6,77 6 1 0 6 0,78 

dreapta  >330 81 8,1 х 10-6 6 0 0 6 

6 stânga  240 25 2,41 х 10-6 6,68 53 4 0 5,3 х 101 1,59 

dreapta  320 57 9,97 х 10-6 29 2 0 2,9 х 101 

7 stânga  151 15 1,55 х 10-6 6,86 34 4 0 3,4 х 101 1,39 

dreapta  >330 330 3,3 х 10-7 18 2 0 1,8 х 101 

8 stânga  165 66 2,15 х 10-6 6,26 58 7 1 5,8 х 101 1,51 

dreapta  154 15 1,54 х 10-6 18 3 0 1,8 х 101 

9 stânga  94 15 9,9 х 10-5 6,2 71 5 2 7,1 х 101 1,75 

dreapta  214 43 2,58 х 10-6 45 8 1 4,5 х 101 

10 stânga  330 22 3,20 х 10-6 6,29 31 5 0 3,1 х 101 1,58 

dreapta  >330 121 1,21 х 10-7 47 5 0 4,7 х 101 

11 stânga  180 36 1,96 х 10-6 6,42 35 3 0 3,5 х 101 1,8 

dreapta  176 29 3,47 х 10-6 109 15 2 1,1 х 102 

12 stânga  >330 150 1,5 х 10-7 7,16 43 4 0 4,3 х 101 1,8 

dreapta  >330 137 1,37 х 10-7 93 8 0 9,3 х 101 

 

 Tabel 5 – Lista valorilor lgR calculate  

 

Voluntari  Procedura etalon de prelucrare a 

mâinilor (PE) 

Procedura de prelucrare a mâinilor cu 

soluția (PC) 

Înainte de 

prelucrare 

* lg 

După 

prelucrarea 

cu produsul 

etalon * lg 

lgR Înainte de 

prelucrare 

* lg 

După 

prelucrarea 

cu soluția * 

lg 

lgR 

1. 6,72 2,13 4,59 6,67 1,54 5,13 

2. 6,65 1,43 5,22 6,13 1,46 4,67 

3. 7,19 1,96 5,23 6,35 1,29 5,06 

4. 6,42 0,95 5,47 6,53 1,49 5,04 

5. 5,52 1,05 4,47 6,77 0,78 5,99 

6. 6,32 1,49 4,9 6,68 1,59 5,12 

7. 6,83 1,02 5,81 6,86 1,39 5,47 

8. 6,48 1,39 5,09 6,26 1,51 4,75 

9. 6,39 1,51 4,88 6,2 1,75 4,45 

10. 6,31 1,75 4,56 6,29 1,58 4,71 

11. 6,36 1,58 5,54 6,42 1,8 4,62 

12. 6,55 1,8 5,43 7,16 1,8 5,36 

X 6,59 1,50 5,09 6,52 1,49 5,03 



n 12 12 12 12 12 12 

  
 Notă. * Valoarea media de pe mâna dreaptă și stângă.  

 

 Pentru verificarea valorii medii de lgR (logaritmul reducției) se aplică testul Wilcoxon.  

 

Tabel 6 – Comparația statistică a valorilor obținute pentru procedura etalon și procedura de 

prelucrare a mâinilor 

 

Voluntari  lgR obținut în urma Diferența 

logaritmilor  

Serie de diferențe  

procedurii 

etalon 

prelucrării 

mâinilor cu 

soluția  

fără semn  cu semn 

1 4,59 5,13 -0,54 1 -1 

2 5,22 4,67 0,65 10 10 

3 5,32 5,06 0,26 6 6 

4 5,47 5,04 0,43 9 9 

5 4,47 5,99 -1,52 2 -2 

6 4,9 5,12 -0,22 3 -3 

7 5,81 5,47 0,34 7,5 7,5 

8 5,09 4,75 0,34 7,5 7,5 

9 4,88 4,45 0,73 11 11 

10 4,56 4,71 -0,15 4 -4 

11 5,54 4,62 0,92 12 12 

12 5,43 5,36 0,07 5 5 

Suma seriilor (+): 68,0 

Suma seriilor (-): 10,0 

 

 La compararea sumei mici a seriilor (10,0) cu valorile obținute din tabelul lui Wilcoxon 

pentru n = 12 în condiții de valoare p = 0,1 (n = 12), valoarea calculată este mai mică decât cea 

indicată în tabel, astfel diferență este veridică.  

 



 

Concluzii 

 

 Se confirmă acțiunea bactericidă a soluției pe test-tulpină de referință E. coli K 12 NCTC 

10538 în cadrul testului de suspensie cantitativă conform EN 13727:2003, care a fost folosit 

pentru determinarea acțiunii mostrei experimentale în condițiile experimentale. S-a constatat că 

soluția de dezinfectare „FARMOL-CID” a demonstrat acțiunea bactericidă înaltă în stare nativă 

la expunere de nu mai puțin de 30 de secunde (logaritmul reducției E. coli a constituit >5,26 lg).  

 Rezultatele obținute în urma determinării eficacității prelucrării igienice a mâinilor cu 

durata expunerii de 30 de secunde au demonstrat că reducția medie lg reducției la folosirea 

dezinfectantului „FARMOL-CID” între experimentul și procedura etalon este una esențială, și 

respectiv soluția studiată întrunește cerințele.  

 Astfel folosirea dezinfectantului „FARMOL-CID” în cantitate de 3 ml și cu durata 

expunerii de 30 de secunde întrunește criteriile pentru prelucrarea igienică a mâinilor. Reieșind 

din nivelul înalt de acțiune bactericidă a dezinfectantului „FARMOL-CID”, acesta poate fi 

folosit pentru dezinfectarea câmpului operațional al pielii pacientului. 
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RAPORT DE TESTARE 
ACTIVITATE LEVURICIDÂ, EN 1650

Nr. 2104 0240 din 08.04.2021

SOLICITANT TESTARE:
NUMELE ȘI ADRESA 
SOLICITANTULUI TESTĂRII:

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMĂR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRĂ: 01.03.2026
PRODUCĂTOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDIȚII DE DEPOZITARE: în recipientul original închis ermetic, în locuri răcoroase, uscate și ventilate, 

ferit de acțiunea razelor solare, departe de sursele lumină cu intensitate 
mare.

IDENTIFICARE PROBĂ;
DIMENSIUNE PROBĂ: lX500ml
DESCRIERE PROBĂ: Recipient original, flacon transparent - 500 ml
NUMĂR ÎNREGISTRARE PROBĂ/ 
DATA:

0319/19.03.2021

PLAN DE EȘANTIONARE/ 
PROCEDURI PRELEVARE:

Prelevare efectuată de client

SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfecția igienică a mâinii prin frecare
- concentrația: nediluat
- temperatura test: 20°C
- timp de contact: - 60 secunde în condiții de curățenie

SUBSATANTA(E) ACTIVĂ(E) ȘI 
CONCENTRAȚIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Clorură de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TESTARE:
DENUMIRE TEST: Antiseptice și dezinfectante chimice. încercarea cantitativă a suspensiei 

pentru evaluarea activității fungicide sau levuricide a antisepticelor și 
dezinfectantelor chimice utilizate în domeniul agroalimentar, în 
industrie, în domeniul casnic și în colectivități. Metodă de încercare și 
cerințe (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUȚIE - NEUTRALIZARE/ÎNGLOBARE
REFERINȚĂ METODĂ: SR EN 1650 / noiembrie 2019
CRITERII DE ACCEPTARE: Dacă eșantionul examinat din produsul supus testării, prin metoda 

validată, antrenează o reducere logaritmică de cel puțin 4 (pentru 
produsele pentru dezinfecția igienică a mâinilor prin frecare), în condiții 
simulate de curățenie (0,3 g/1 albumină bovină), în condițiile de testare 
cerute, utilizând microorganismul de testare obligatoriu Candida albicans 
ATCC10231, se consideră că , pentru produsele pentru dezinfecția igienică 
a mâinilor prin frecare, acesta îndeplinește condițiile testării.

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
Rezultatele se refera numai la obiectele Încercate.
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CONDIȚII DE TESTARE:

PERIOADA TESTĂRII: 06.04.2021-08.04.2021
DILUANT AL PRODUSULUI Apă purificată
UTILIZAT IN CURSUL 
TESTĂRII:
CONCENTRAȚIA PRODUSULUI 
TESTAT:

nediluat

ASPECT DILUȚII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°C ± 1°C
TIMP DE CONTACT: 60 secunde
SUBSTANȚE INTERFERENȚE: albumină bovină (03 g/1 - condiții de curățenie)
STABILITATEA SI ASPECTUL 
AMESTECULUI IN TIMPUL 
EFECTUĂRII PROCEDURII

precipitat absent în cursul testării

TEMPERATURA DE INCUBARE: 30°C + 1°C
NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptonă 1 g/1 + lecitină 3g/l + L-histidină HC1 lg/1 + 

monopotassium phosphate 3,60 g/1 + disodium phosphate 7,20 g/1 + 
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINȚA: Candida albicans ATCC 10231
REZULTATUL TESTĂRII: Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE ȘI CONTROL CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0,3 g/I albumină bovină)

TULPINĂ
TEST

Suspensie de validare 
(Nvo)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei (C)

UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Candida 
albicans 
ATCC 10231

Vel 48 x = 52 Vel 44 x = 45,5 Vel 47 x = 48 Vel 32 x = 34,5

Vc2 56 Vc2 47 Vc2 49 Vc2 37
30 < x al NvO < 160
DA_X_ NU____

x al A este > 0.5x x al Nvo 
DA_X_ NU_____

x al В este > 0.5x x al 
Nvo
DA X NU

x al C este > 0.5x x al
Nvo
DA X NU

SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si 
No):

N Vel
UFC/ml

Vc2 
UFC/ml

Candida albicans
ATCC 10231

IO5 189 175 x mp = 1,80 x IO7, lg N = 7,26 

No = N/10 = l,80x!06; lg No = 6,26

6,17 <lg No <6,70 DA X NU
IO6 15 17

Controlul numărărilor obținute prin medie ponderată:

Raportul mediei numărului de UFC/ml între cele două diluții luate în calcul IO*6 și IO*5 trebuie să fie situat 

în intervalul 5 - 15 ( >5 si < 15 )

Candida albicans ATCC10231: 182 /16 = 11,37

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
Rezultatele se refera numSt fa obiectele încercate.
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Rezultate test în condiții de curățenie (03 g/i album ină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na = 
xxlO

IgNa IgR 
conform

SREN 
1650

IgR Timp de 
contact

NEDILUAT Candida albicans
ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 60 secunde

EXPLICAȚII:
Vel, Vc2 = număr de celule viabile per mililitru/placă
UFC = număr de celule viabile
x = media lui Vel și Vc2
x mp = media ponderată a lui x
Na = numărul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logarithmică (IgR = IgNo - IgNa)

OBSERVAȚII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea și controlul s-au încadrat în limitele precizate de standard.
Nu s-a format nici un fel de precipitat în timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:

Pentru eșantionul recepționat și testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

pentru dezinfecția igienică a mâinilor prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, în condiții de 
curățenie (0,3 g/1 albumină bovină), la temperatura de 20°C + 1°C,

reducerea logaritmică pentru activitatea levuricidă, determinată pentru microorganismul de testare conform
SR EN 1650 este:

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC10231

Responsabil test:

Biol. Claudia Ursu

Sef Laborator Control Calitate:

Bioch. pr. Monii

Avizai: 0 9 'Ot' Ж’
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Rezultatele se refera numai la obiectele încercate.
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MINISTERUL APĂRĂRII NAȚIONALE 

INSTITUTUL NAȚIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO - MILITARĂ „CANTACUZINO”
LABORATOR CONTROL CALITATE
Splaiul Independeței 103, Cod 050096, Sector 5

- București -

NECLASIFICAT

SRENISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE 

LI 1205

RAPORT DE TESTARE 
ACTIVITATE FUNGICIDĂ, EN 1650

Nr. 2104 0241 din 09.04.2021

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

SOLICITANT TESTARE:
NUMELE ȘI ADRESA 
SOLICITANTULUI TESTĂRII:

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMĂR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRĂ: 01.03.2026
PRODUCĂTOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDIȚII DE DEPOZITARE: în recipientul original închis ermetic, în locuri răcoroase, uscate și 

ventilate, ferit de acțiunea razelor solare, departe de sursele lumină cu 
intensitate mare.

IDENTIFICARE PROBĂ:
DIMENSIUNE PROBĂ: lX500ml
DESCRIERE PROBĂ: Recipient original, flacon transparent - 500 ml
NUMĂR ÎNREGISTRARE PROBĂ/ 
DATA:

0319/19.03.2021

PLAN DE EȘANTIONARE/ 
PROCEDURI PRELEVARE:

Prelevare efectuată de client

SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfecția în scop general
- concentrație: nediluat
- temperatura test: 20°C
- timp de contact: - 5 minute în condiții de curățenie și

condiții de murdărie
SUBSATANTA(E) ACTIVĂ(E) ȘI 
CONCENTRAȚIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Clorură de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TESTARE:
DENUMIRE TEST: Antiseptice și dezinfectante chimice. încercarea cantitativă a suspensiei 

pentru evaluarea activității fungicide sau levuricide a antisepticelor și 
dezinfectantelor chimice utilizate în domeniul agroalimentar, în 
industrie, în domeniul casnic și în colectivități. Metodă de incercare și 
cerințe (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUȚIE - NEUTRALIZARE / ÎNGLOBARE
REFERINȚĂ METODĂ: SR EN 1650 / noiembrie 2019
CRITERII DE ACCEPTARE: Dacă eșantionul examinat din produsul supus testării, prin metoda 

validată, antrenează o reducere logaritmică de cel puțin 4 (pentru 
produsele pentru dezinfecția suprafețelor), în condiții simulate de 
curățenie ( 0,3g/l albumină bovină) sau de murdărie (3g/I albumină 
bovină), în condițiile de testare cerute, utilizând microorganismele de 
testare obligatorii Candida albicans ATCC10231 și Aspergillus 
brasiliensis ATCC16404, se consideră că acesta îndeplinește condițiile

Ref.: P.O.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor; F-02484-80.01-025-05-01 Ediția. V, Revizia -
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testării.
CONDIȚII DE TESTARE

PERIOADA TESTĂRII: 06.04.2021 - 09.04.2021
DILUANT AL PRODUSULUI 
UTILIZAT ÎN CURSUL 
TESTĂRII:

Apă purificată

CONCENTRAȚIA PRODUSULUI 
TESTAT:

Nediluat

ASPECT DILUȚII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°C ± 1°C
TIMP DE CONTACT: t = 5 minute + 10 s

SUBSTANȚE INTERFERENȚE: album ina bovină (0,3 g/1 - condiții de curățenie și 3 g/1 - condiții de 
murdărie)

STABILITATEA SI ASPECTUL 
AMESTECULUI IN TIMPUL 
EFECTUĂRII PROCEDURII

precipitat absent în cursul testării

TEMPERATURA DE INCUBARE: 30°C + 1°C
NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptonă 1 g/1 + lecitină 3g/l + L-histidină HC1 lg/1 + 

monopotassium phosphate 3,60 g/1 + disodium phosphate 7,20 g/1 + 
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINȚA: Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

REZULTATUL TESTĂRII: Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE ȘI CONTROL CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0.3g/l albumină bovină)

TULPINĂ
TEST

Suspensie de validare 
(Nvo)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei (C)

Candida 
albicans 
ATCC 10231

Vel 48 x = 52 Vel 45 x = 45,5 Vel 47 x = 48 Vel 35 x = 36
Vc2 56 Vc2 46 Vc2 49 Vc2 37

Aspergillus 
brasiliensis 
ATCC 16404

Vel 64 x = 66 Vel 60 x = 60,5 Vel 57 x = 58 Vel 38 x = 39
Vc2 68 Vc2 61 Vc2 59 Vc2 40

30 < x al NvO < 160
DA _X_ NU____

X al A este > 0.5x x al Nvo 
DA_X_ NU____

X al В este > 0.5x x al
Nvo
DA X NU

x al C este > 0.5x x al 
Nvo
DA X NU

VALIDARE ȘI CONTROL CONDIȚII DE MURDĂRIE (3g/I albumină bovină)

TULPINĂ
TEST

Suspensie de validare 
(Nvo)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei (C)

UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Candida 
albicans 
ATCC 10231

Vel 48 x = 52 Vel 45 x = 46,5 Vel 47 x = 48 Vel 34 x = 36
Vc2 56 Vc2 48 Vc2 49 Vc2 38

Aspergillus 
brasiliensis 
ATCC 16404

Vel 64 x = 66 Vel 57 x = 58,5 Vel 57 x = 58 Vel 37 x = 37,5
Vc2 68 Vc2 60 Vc2 59 Vc2 38

30 < x al NvO < 160
DA_X_ NU____

x al A este > 0.5x x al Nvo 
DA_X_ NU____

x al В este > 0.5x x al 
Nvo
DA X NU

x al C este > 0.5x x al 
Nvo
DA X NU
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si 
No):

N Vel
UFC/ml

Vc2 
UFC/ml

Candida albicans 
ATCC 10231

IO'5 189 175 xmp = 1,80 x IO7, lg N = 7.26 
No = N/10= 1,80 xlO6; lg No = 6.26 
6,17 < lg No < 6,70 DA X NU

IO'6 15 17

Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404

IO-5 194 210 x mp = 2,05 x IO7, lg N = 7.31 
No = N/10= 2,05 xlO6; lg No = 6.31 
6,17 <lg No <6,70 DA X NU

10"6 20 26

Controlul numărărilor obținute prin medie ponderată:
Raportul mediei numărului de UFC/ml între cele două diluții luate în calcul IO"6 și IO5 trebuie să fie situat 
în intervalul 5 - 15 ( >5 si < 15 )

Candida albicans ATCC10231: 182 / 16 = 11,37
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 202 / 23 = 8,78

REZULTATE TEST ÎN CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0,3 g/1 albumină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na = x 
xlO

IgNa IgR 
conform 
SREN 
1650

IgR Timp de 
contact

1500 ppm

Candida albicans 
ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 5 minute
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 0 0 <140 <2,15 >4 >4,16 5 minute

REZULTATE TEST ÎN CONDIȚII DE MURDĂRIE (3 g/1 albumină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na = x 
xlO

lg Na IgR 
conform 
SREN 
1650

IgR Timp de 
contact

1500 ppm

Candida albicans 
ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 5 minute
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 0 0 <140 <2,15 >4 >4,16 5 minute

EXPLICAȚII:
Vel, Vc2 = număr de celule viabile per mililitru/placă
UFC = număr de celule viabile
x = media lui Vel și Vc2
x mp = media ponderată a lui x
Na = numărul de celule viabile per mililitru de amestec de testare 
IgR = reducere logaritmică (IgR = IgNo - IgNa)
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OBSERVAȚII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea și controlul s-au încadrat în limitele precizate de standard.
Nu s-a format nici un fel de precipitat în timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:

Pentru eșantionul recepționat și testat din produsul:

FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, la temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfecție în scop general,

reducerea logaritmică determinată pentru microorganismele de testare conform SREN 1650, este:

- în condiții de curățenie (0,3 g/1 albumină bovină)

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231

> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

- în condiții de murdărie (3 g/1 albumină bovină)

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231

> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Responsabil test:

Biol. Claudia Ursu
Sef Laborator Control C

Bioch. pr. Monica Ion

ate:
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ROMÂNIA
MINISTERUL APĂRĂRII NAȚIONALE 

INSTITUTUL NAȚIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO - MILITARĂ „CANTACUZINO” 

LABORATOR CONTROL CALITATE 
Splaiul Independeței 103, Cod 050096, Sector 5

- București -

NECLASIFICAT
acreditai pentru 
ÎNCERCARE

SRENISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 1205

RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276

Nr. 2104 0243 din 09.04.2021

SOLICITANT TESTARE:

NUMELE SI ADRESA 
SOLICITANTULUI TESTĂRII:

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMĂR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRĂ: 01.03.2026
PRODUCĂTOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDIȚII DE DEPOZITARE: în recipientul original închis ermetic, în locuri răcoroase, uscate și ventilate, 

ferit de acțiunea razelor solare, departe de sursele lumină cu intensitate mare.
IDENTIFICARE PROBĂ:

DIMENSIUNE PROBĂ: IXSOOml
DESCRIERE PROBĂ: Recipient original, flacon transparent - 500 ml
NUMĂR ÎNREGISTRARE PROBĂ/ 
DATA:

0319/19.03.2021

PLAN DE EȘANTIONARE 
/PROCEDURI PRELEVARE:

Prelevare efectuată de client

SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfecția igienică a mâinii prin frecare
- concentrația: nediluat
- temperatura test: 20°C
- timp de contact: - 60 secunde în condiții de curățenie

SUBSATANȚA(E) ACTIVĂ(E) ȘI 
CONCENTRAȚIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Clorură de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice și dezinfectante chimice. Testarea cantitativă a suspensiei pentru - 
evaluarea activității bactericide a antisepticelor și dezinfectantelor chimice utilizate 
în domeniul agroalimentar, industrial, casnic și în colectivități metodă de testare și 
prescripții (fază 2, etapa 1)

METODA: DILUȚIE - NEUTRALIZARE/ÎNGLOBARE
REFERINȚĂ METODĂ: SR EN 1276 / decembrie 2019
CRITERII DE ACCEPTARE: Dacă eșantionul examinat din produsul supus testării, printr-un test validat, 

antrenează o reducere logaritmică de cel puțin 5 (pentru produse de dezinfecția 
igienică a mâinilor prin frecare) în condiții simulate de curățenie ( 0,3 g/l albumină 
bovină), în condițiile de testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas 
aeuruginosa ATCC15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli KI2 
NCTC10538 si Enterococcus hirae ATCC 10541), se consideră că, pentru dezinfecția 
igienică a mâinilor prin frecare, concentrația de testare a produsului este 
concentrația bactericidă.

CONDIȚII DE TESTARE:

PERIOADA TESTĂRII: 07.04.2021 -09.04.2021

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
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VALIDARE SI CONTROL CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0,3g/l albumină bovină)

DILUANT AL PRODUSULUI 
UTILIZAT ÎN CURSUL TESTĂRII:

apă purificată

CONCENTRAȚIA PRODUSULUI 
TESTAT:

TESTAT NEDILUAT (100%)

ASPECT DILUȚII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°+l°C

TIMP DE CONTACT: t = 60 secunde + 5 s
SUBSTANȚE INTERFERENȚE: albumină bovină (0,3 g/1 - condiții de curățenie)

STABILITATEA ȘI ASPECTUL 
AMESTECULUI ÎN TIMPUL 
EFECTUĂRII PROCEDURII

Amestec stabil

TEMPERATURA DE INCUBARE: 36 + 1°C
NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptonă 1 g/l + lecitină 3g/l + L-histidină HC1 lg/I + 

monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/l + sodium 
chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINȚĂ: Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K12 NCTC10538

REZULTATUL TESTĂRII: Vezi tabelele de mai jos

SUSPENSIA DE TESTARE

TULPINĂ TEST Suspensie de validare 
(NvO)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei
(Q___________

UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
5. aureus 
ATCC 6538

Vel 74 x=75.5 Vel 68 x- 68,5 Vel 70 x = 71 Vel 47 x = 48
Vc2 77 Vc2 69 Vc2 72 Vc2 49

P. aeruginosa 
ATCC 15442

Vel 68 x = 71 Vel 62 x = 65 Vel 64 x = 65,5 Vel 40 x = 42
Vc2 74 Vc2 68 Vc2 67 Vc2 44

E. hirae
ATCC 10541

Vel 60 x = 60,5 Vel 58 x 58,5 Vel 56 x=57 Vel 38 x = 39
Vc2 61 Vc2 ■ 59 Vc2 58 Vc2 40

E. coli К12 
NCTC 10538

Vel 58 x = 60 Vel 54 x = 57 Vel 54 x= 56 Vel 35 x = 36
Vc2 62 Vc2 60 Vc2 58 Vc2 37
30 <x al NvO < 160
DA_X_ NU____

xal A este>0.5xxal
Nvo
DA X NU

x al В este > 0.5x x al
Nvo
DA X NU

x al C este > 0.5x x al Nvo 
DA_X_ NU____

Controlul numărărilor obținute prin medie ponderată:
Raportul mediei numărului de UFC/ml între cele două diluții luate în calcul IO'6 și IO'7 trebuie să fie situat în

Suspensie de testare (N si No): N Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

S. aureus ATCC 6538 IO'6 302 310 x mp = 3,07 x IO8, lg N = 8.49 
No - N/10 - 3,07 xlO7; lg No = 7,49 
7,17 < lg No < 7,70 DA X NUIO’7 31 33

P. aeruginosa ATCC 15442 io-6 326 309 X mp = 3,17 x IO8, lg N = 8.50
No - N/10 - 3,17 xlO7; lg No = 7,50
7,17 < lg No < 7,70 DA X NUio-7 33 30

E. hirae ATCC 10541 IO6 248 239 x mp = 2,43 x IO8, lg N = 8.39 
No - N/10 - 2,43 xlO7; lg No - 7.39 
7,17 <lg No <7,70 DA X NUio-7 25 23

E. coli K12 NCTC 10538 io6 224 231 x mp = 2,27 x IO8, lg N = 8,36 
No - N/10 - 2,27 xlO7; lg No = 7,36 
7,17 <lg No <7,70 DA X NUio-7 21 24

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

Staphylococcus aureus ATCC 6538‘. 306 / 32 = 9,56
Pseudomonas aeruginosaATCC 15442: 317,5/31,5 = 10,07
Enterococcus hirae ATCC 10541: 243,5 / 24 = 10,15
Escherichia coli KI2 ATCC 10538 227,5 / 22,5 = 10,11
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REZULTATE TEST ÎN CONDIȚII DE CURĂȚENIE (03 gH albumină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na =x 
X10

lg Na IgR 
conform
SREN 
1276

IgR Timp de 
contact

100% 
(testat 

nediluat)

S. aureus ATCC 6538 0 0 <140 <2,15 >5 >534 60 secunde
P. aeruginosa
ATCC 15442 0 0 <140 <2,15 >5 >535 60 secunde

E. hirae ATCC 10541 0 0 <140 <2,15 >5 >534 60 secunde

E. coli K12 NCTC 10538 0 0 <140 <2,15 >5 >531 60 secunde

EXPLICAȚII:
Vel, Vc2 = număr de celule viabile per mililitru/placă
UFC = număr de celule viabile
x = media lui Vel si Vc2
x mp = media ponderată a lui x
Na = numărul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmică (IgR = IgNo - IgNa)

OBSERVAȚII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea și controlul s-au încadrat în limitele precizate de standard.

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

CONCLUZIE:

Pentru eșantionul recepționat și testat din produsul:

FARMOL-CID, LOT: 020321 

pentru dezinfecția igienică a mâinii prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, în condiții de curățenie,, 

la temperatura de 20°C + 1°C, reducerea logaritmică determinată pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276, 
este:

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,21 pentru Escherichia coli K12 NCTC10538

Responsabil test:

Biol. Claudia Ursu

Sef Laborator Control C/litate:

Bioch. pr. Monica Wnes
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ROMÂNIA
MINISTERUL APĂRĂRII NAȚIONALE 

INSTITUTUL NAȚIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO - MILITARĂ „CANTACUZINO” 
LABORATOR CONTROL CALITATE 
Splaiul Independeței 103, Cod 050096, Sector 5

- București -

NECLASIFICAT
acreditat pentru 
ÎNCERCARE

SRENISO/IEC 17025:2018
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 1205

RAPORT DE TESTARE 
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276

Nr. 2104 0244 din 09.04.2021

SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA 
SOLICITANTULUI TESTĂRII:

S.C. LUXFARMOL SRL
Str. Ferapontievscaia nr.l, Mun. Comrat, Republica Moldova

IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMĂR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRĂ: 01.03.2026
PRODUCĂTOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDIȚII DE DEPOZITARE: în recipientul original închis ermetic, în locuri răcoroase, uscate și ventilate, 

ferit de acțiunea razelor solare, departe de sursele lumină cu intensitate 
mare.

IDENTIFICARE PROBĂ:
DIMENSIUNE PROBĂ: lX500ml
DESCRIERE PROBĂ: Recipient original, flacon transparent - 500 ml
NUMĂR ÎNREGISTRARE 
PROBĂ/ DATA:

0319/19.03.2021

PLAN DE EȘANTIONARE / 
PROCEDURI PRELEVARE:

Prelevare efectuată de client

SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfecție în scop general
- concentrație: nediluat
- temperatura test: 20°C
- timp de contact: - 5 minute în condiții de curățenie și condiții

de murdărie
SUBSATANȚA(E) ACTIVĂ(E) 
ȘI CONCENTRAȚIA(IILE) 
EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Clorură de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TESTARE:
DENUMIRE TEST: Antiseptice și dezinfectante chimice. Testarea cantitativă a suspensiei 

pentru evaluarea activității bactericide a antisepticelor și dezinfectantelor 
chimice utilizate în domeniul agroalimentar, industrial, casnic și în 
colectivități metodă de testare și prescripții (fază 2, etapa 1)

METODA: DILUȚIE - NEUTRALIZARE / ÎNGLOBARE
REFERINȚĂ METODĂ: SR EN 1276 / decembrie 2019
CRITERII DE ACCEPTARE: Dacă eșantionul examinat din produsul supus testării, printr-un test validat, 

antrenează o reducere logaritmică de cel puțin 5 (pentru produse de 
dezinfecție în scop general) în condiții simulate de curățenie ( 0,3 g/I 
albumină bovină) și de murdărie (3g/l albumină bovină), în condițiile de 
testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas aeuruginosa ATCC 15442, 
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 10536 si 
Enterococcus hirae ATCC 10541), se consideră că, pentru dezinfecția de uz 
general, concentrația de testare a produsului este concentrația bactericidă.
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CONDIȚII EXPERIMENTALE:
PERIOADA TESTĂRII: 07.04.2021-09.04.2021
DILUANT AL PRODUSULUI 
UTILIZAT ÎN CURSUL TESTĂRII:

apă purificată

CONCENTRAȚIA PRODUSULUI 
TESTAT:

nediluat

ASPECT DILUȚII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20° ±1°C
TIMP DE CONTACT: t = 5 minute + 10 s
SUBSTANȚE INTERFERENȚE: albumină bovină ( 0,3 g/1 - condiții de curățenie și 3 g/1 - condiții de 

murdărie)
STABILITATEA ȘI ASPECTUL 
AMESTECULUI ÎN TIMPUL 
EFECTUĂRII PROCEDURII

Amestec stabil

TEMPERATURA DE INCUBARE: 36°C + 1°C
NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptonă 1 g/1 + lecitină 3g/l + L-histidină HC11 g/1 

+ monopotassium phosphate 3,60 g/1 + disodium phosphate 7,20 g/1 + 
sodium chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 ml/1 + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINȚĂ: Staphylococcus aureus А ТСС 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Esch erichia coli А ТСС 10536

REZULTATUL TESTĂRII: Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0,3 g/1 albumină bovină)

TULPINĂ TEST Suspensie de 
validare (NvO)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei 
(С)

UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
S', aureus
ATCC 6538

Vcl 74 x = 75,5 Vcl 70 x = 71 Vcl 70 x = 71 Vcl 41 x - 42,5
Vc2 77 Vc2 72 Vc2 72 Vc2 44

P. aeruginosa 
ATCC 15442

Vcl 68 x = 71 Vcl 69 x = 69,5 Vcl 64 x = 65,5 Vcl 39 x = 40,5
Vc2 74 Vc2 70 Vc2 67 Vc2 42

E. hirae
ATCC 10541

Vcl 60 x = 60,5 Vcl 54 x = 54,5 Vcl 56 x = 57 Vcl 35 x = 37
Vc2 61 Vc2 55 Vc2 58 Vc2 39

E. coli
ATCC 10536

Vcl 75 x - 78 Vcl 70 x = 73 Vcl 71 x = 72,5 Vcl 45 x = 46,5
Vc2 81 Vc2 76 Vc2 74 Vc2 48
30<xal NvO < 160
DA X NU

x al A este > 0.5xx al
Nvo DA X NU

x al В este > 0.5x x al
Nvo DA X NU

x al C este > 0.5x x al
Nvo DA X NU

VALIDARE SI CONTROL CONDIȚII DE MURDĂRIE (3 g/1 albumină bovină)

TULPINĂ 
TEST

Suspensie de validare 
(NvO)

Controlul condițiilor 
experimentale (A)

Controlul 
neutralizantului (B)

Validarea metodei 
(С)

UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
S', aureus
ATCC 6538

Vcl 74 x=75,5 Vcl 68 x = 71 Vcl 70 x = 71 Vcl 42 x = 42,5
Vc2 77 Vc2 74 Vc2 72 Vc2 43

P. aeruginosa
ATCC 15442

Vcl 68 x = 71 Vcl 64 x = 66 Vcl 64 x = 65,5 Vcl 38 x - 40,5
Vc2 74 Vc2 68 Vc2 67 Vc2 43

E. hirae
ATCC 10541

Vcl 60 x = 60,5 Vcl 54 x= 56 Vcl 56 x=57 Vcl 37 x-37
Vc2 61 Vc2 58 Vc2 58 Vc2 37

E. coli
ATCC 10536

Vcl 75 x = 78 Vcl 70 x = 71 Vcl 71 x = 72,5 Vcl 43 x = 44,5
Vc2 81 Vc2 72 Vc2 74 Vc2 46
30 <xal NvO < 160 
DA _X_ NU____

x al A este > 0.5x x al Nvo 
DA _X__ NU

x al В este > 0.5xx al
Nvo
DA X NU

x al C este > 0.5x_x al
Nvo
DA X NU

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.r-^
Ref: P.O.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor; F-02484-80.01-025-05-01 Ediția. V, Revizia -
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si No): N Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

£ aureus A TCC 6538 IO6 302 310 x mp = 3,07 x IO8, lg N = 8.49
No - N/10 - 3,07 xlO7; lg No - 7,49
7,17 < lg No < 7,70 DA X NUIO-7 31 33

P. aeruginosa ATCC 15442 IO'6 326 309 x mp = 3,17 x IO8, lg N = 8.50
No = N/10 = 3,17 xlO7; lg No - 7,50
7,17 < lg No < 7,70 DA X NUIO7 33 30

E. hirae ATCC 10541 IO6 248 239 x mp = 2,43 x IO8, lg N = 8.39
No = N/10 = 2,43 xlO7; lg No - 7.39
7,17 < lg No < 7,70 DA X NUIO7 25 23

E. coli ATCC 10536 IO'6 294 308 x mp = 3,00 x IO8, lgN = 8.48
No - N/10 = 3,00 xlO7; lg No = 7,48 
7,17 <lg No <7,70 DA X NUIO-7 29 30

Controlul numărărilor obținute prin medie ponderată:

Raportul mediei numărului de UFC/ml între cele două diluții luate în calcul IO'6 și IO'7 trebuie să fie situat 
în intervalul 5 - 15 (>5 si < 15 )
S. aureus ATCC 6538:
P. aeruginosa ATCC 15442:
E. hirae ATCC 10541:
E. coli ATCC 10536:

306 / 32 = 9,56 
317,5/31,5 = 10,07 
243,5 / 24 = 10,15 
301 / 29,5 = 10,20

REZULTATE TEST ÎN CONDIȚII DE CURĂȚENIE (0,3 g/1 albumină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na = 
xX10

lg Na IgR 
conform
SREN
1276

IgR Timp de 
contact

Nediluat

£ aureus A TCC 6538 0 0 <140 <2,15 >5 >5,34 5 minute
P. aeruginosa ATCC 15442 0 0 <140 <2,15 >5 >5,35 5 minute
E. hirae ATCC 10541 0 0 <140 <2,15 >5 >5,24 5 minute
E. coli ATCC 10536 0 0 < 140 <2,15 >5 >5,33 5 minute

REZULTATE TEST ÎN TEST CONDIȚII DE MURDĂRIE ( 3 g/l albumină bovină)

Concentrația 
produsului

TULPINĂ TEST Vel
UFC/ml

Vc2
UFC/ml

Na =x 
X10

lg Na IgR 
conform
SR EN 
1276

IgR Timp de 
contact

Nediluat

£ aureus ATCC 6538 0 0 <140 <2,15 >5 >5,34 5 minute
P. aeruginosa ATCC 15442 0 0 <140 <2,15 >5 >5,35 5 minute
E. hirae ATCC 10541 0 0 <140 <2,15 >5 >5,24 5 minute
E. coli ATCC 10536 0 0 < 140 <2,15 >5 >5,33 5 minute

EXPLICAȚII:

Vel, Vc2 = număr de celule viabile per mililitru/placă
UFC = număr de celule viabile
x = media lui Vel si Vc2
x mp = media ponderată a lui x
Na = numărul de celule viabile per mililitru de amestec de testare 
IgR = reducere logaritmică (IgR = IgNo - IgNa)

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
Rezultatele se refera numai ia obiectele încercate.

Ref.: P.O.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor; F-02484-80.01-025-05-01
NECLASIFICAT 3 din 4

Ediția. V, Revizia -



OBSERVAȚII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea și controlul s-au încadrat in limitele precizate de standard.

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

CONCLUZIE:
Pentru eșantionul recepționat și testat din produsul:

FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfecție în scop general, reducerea 
logaritmică determinată pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276, este:

- în condiții de curățenie (0,3g/l album ină bovină):

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33 pentru Escherichia coli ATCC 10536

în condiții de murdărie (3 g/1 albumină bovină):

> 5,34pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

> 5,24pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33pentru Escherichia coli ATCC 10536

Responsabil test:

Biol. Claudia Ursu

Sef Laborator Control Calitate:

Bioch. pr. Monica

COMAND
0 9 -04- 2021

CTOR GENERAL
INSTI

Avizat:

DE CERCETARE-DEZVOLTARE
NTACUZINO

NCEA

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului. 
Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.
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Obiectul de cercetare Dezinfeetant I ichid pentru mi ini,,FARMOL-CID"

Cotttoozigia Alcoal etilic 73%,
S6nni cuaternare de amoniu 0.2a/o.

Alhastru de metilen

Concentra(iile testate *
dezinfectantalui:

Nediluat

Ti.mp de contaet de test: 30 secunde, 5 minute

Microorganisme de testare : Staphylococcu$ aureus ATCC 6538 P
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Escherichia coli ATCC 25922
Candida albicans ATCC 10231

Diluant: - Solutie de clorurd de sodiu

Substantd de intcrferenld {stiwal
srgunic):

Ser de cal, concentra{ie de 20%

Neatralkatar: Apa peptonat&l% cu tween 80 3% qi lecitinl0"3%

Mediile de culturft: Mediul 'Iioglucolic

Sulion Sabruarnd
Agar Sabur:aund

Enterococagar
Stafilococagar (mediu nr. 110)
Pseudomonas asar

Descfierea etapelor de testare: l.Freg6tirea unor suspensii iniliale &

microorganismeior de testare (10'celule/rnl) in solu{ie
de clorurd de sodiu cu qi fbrd adlugare ser de cal in
concentralie de 20%.
2. S-a addugat A,Zml de suspensie organism de testare
in 1,8 mlde dezinfectant.
3. Dup6 timpii de contact, s-a picurat 0,1 ml de
monstr6 de amestie de reaclie in 0,9 ml de
neuualizator qi s-a l6sat 10 minute.
4. Dup[ l0 minute de contact, s-a picurat 0,5 ml de
monsffA de amestic de reaclie in 5 ml mediul lichid
respectiv.
5. Dupd incubarea la 37*10C timp de 48 ore, s^a

efectuat reinsamin{area pe $uprafa$ mediului solid
respectiv.
6. Incubarea pllciior Petri la 3?*10C dmp de 24-48
ore,
7. Citirea rezultafului obtinut.



Rqultats obtinuts

TabelX I

OT, ,r+" - prgzen{a creqterer;

,-t - lipsaeregterei

Tabeli 2

NOT ,r+" - prezenta crestsrel;

nr-n' - lipp,a crc{t€rei

Concluzie: Conform rezultatelor ohlinnte duinteaantul 
"FARMOL-CID" 

posedd efectul
hactericid gi tungicid tn pfivinl* microorganisn*Ior testate

,fi

N.P.P, funcfia persoanei responsabile de oformarea procesului - verbal dat

$ef 4p laboratgr Bacterioloqie Sanitard -,Syerlarc .&rr*r{cjignog
Sro opunenuc,railR${$ npe'roftoj'ra
:i iit:t,triig:i;- S;!tjj,Tt1:; .ni. ii:ii;*: t..lit i;;,;",1r**i

i ;liJirrrJL li,,-iritr*..
€ondudtt6fttl*6tt*r*lu$ r"kqnrc6ri de Laborator acreditat

.,!'r,,
semnltura i' j'.;':#

-.r"'t"

"*****--fufu{{

Iletcrminars rctivitl{ii antimicrobi*n5 r dezifectrntului,FARMOL-CID'in prezenf*
su de inter{erentfl {ser de cal 207o

Denumirer
microorganismului tcstat

ex de testste
30 secunde 5 minute

controlul mlo mostrX controlul mlo mostrE

E.coli ATCC 25922 +

S. aureus ATCC 6538 P -r +

P. aerusinosa ATCC 27853 ! +

C. albicans ATCC 10231 +
N ! --*tt

Determina rea activitnfii antirricrobianl a dezifectantului,FARMOL-CIDt'
fdri prezer de ser de cal 20Yo

I)enumirea
microorganismului testat

expozi{ia de tertate
30 secunde 5 minute

contrclul u/o mosffi contmlul m/o mostr*
E.coli ATCC ?5922 + -r

S. aureus ATCC 6538 P + +
P. aeruginosa ATCC 27853 + +

C. albicans ATCC 10231 + T

*D-



Ministerul Sбпйtйlii al Republicii Moldova
CENTRUL NATIONAL DE SАt{АТДТЕ PUBLICA

RAPoRTUL
luсririi gtiinfifico-practice сu tematica:

EVALUAREA TOXICOLOGICД А NOULUI PRODUS

DЕZINFЕстлNт LICHID PENTRU MLINI,,FARM1L-CID"

rаI al CNSP
conf. uпiч.

BAHNAREL
20l1

ýef.sec{ie controlul infec{iilor
nococomiale 9i dezinfec{ie

Ехесutоr responsabil
dr.9t. biol.

Vadim furсапu

Tatiana stratulat

Сhi9iпйu - 20ll



RвrЕRАт

Raportul este prezentat ре 10 foi 9i in 7 tabele.
Cuvinte cheie: dezinfectant lichid pentru miini, proprietйlile toxice

Obiectul de studiu - noul рrераrаt dezinfectant ,,FARMOL_CID'' destinat pentrudezinfectarea igienicй 9i chirurgic аld, а miinilor. Preparatul роsеdё ac{iune fungicidё,
bactericidё, inclusiv gi tuberculocidй.

Scopul сеrсеtёrii - sfudiul capacit5lilor toxice acute а preparatului ,дДRмоL-CID" in limitele inregistrбrii in Republica Moldova.
Rezultatele сеrсеtйrilоr preparatului: 1) DLso per o,s pentru goarecimasculi/femele _ 63з2 mg./kg masa соrроrаlё (toxicitЙ ,йьа;, zi nrro per сutапumpentru ýobolani depйqe;te 6000 Т9 lkg m.c. (ioxicitate ,rubaii Ь nu iritй pielea lacobai, 4) nu iritй mucoasa ochiuluila iфuri.
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Tatiana stratulat

Raisa Migalatiev

Elena Boilu

Ala Ouatu

Svetlana Negru

Aliona Patlati

Lista ехесutоrilоr

Ф--

йhf*Йе'rr'

/йч

,"п{,

ge f l aboratorului gtiinlifi с
pericole chimice qi toxicologie
doctor in gtiinle biologice

laborant cu studii superioare

laborant cu studii superioare

laborant cu studii superioare

laborant cu studii medii

laborant cu studii medii

'/ry
й1

-J



I. INTRODUсERE .

in laboratorul gtiinlific pericole chimice gi toxicologie al cNsp s-au efectuatсеrсеtёri ехреrimепtаlе cu scopul 
.determinёrii parametrilor toxice acute а nouluiprodus chimic - dezinfectant пъhid pentru miini ,,FдRмоL-сrD,,, SF 4041з114-01 1:201 1. Solicitantyl - firmа рrоdчЙоаrе SRL ,,L[лXFARMOL,,, 

Moldova.pentru indeplinirea acestui scop au fost studia{i urmйtorii indici:
1) determinarea dozei letale 50% intragastricё pj urrl.ule de laborator (DL56per os);2) dеtеrmiПаrеа РrОРriеtЙlilоr dermato-rezorbtive ре animale de lаьоrаtоr ( DL59 реrcutanum);
3) estimarea gradului de ac{iune iritantё аsuрrа pielii gi mucoasei ochiului.

II. MATERIALE ýI METODE

2.1 Caracteristica produsului cercetat

Dezinfectantul ,,FARMOL-CID" este prezentat pentru dezinfectarea igienicё 9iсhirurgiсаlё а miinilor, Рrераrаtul 
.роsеdЁ u.l,u.r. fungicidй, bactericidё (сопtrаmicroorganismelor Gram-pozitive qi йu*-п.guiiй1 in.tusiv gi tuberculocidй.Compozilia а preparatului :

Conlinutul componentelor active in produsul tehnic alcйtuieýt е 7З,2Yо.

Fоrmа рrераrаtivй а produsului ,,FARMOL-CID,' - solulie оmоgепб de culoarealbastru deschis сu miros de alcool.
Proprietй|ile fizice;
densitate - 0,86 - 0,865 g/cm3,
рН- 6,5 -7,5.

2.2. Апimаlе de laborator

Investigaliile s-au efectuat ре 10 ýobolani linia Wistar de ambele genuri cu masaсоrроrаlй 250- з00 g,42 qоаrесi albi йrй,p."i. J. ambele genuri cu masa соrроrаlй20-З0 g, 10 cobai cu masa соrроrаlй 150-2Ь0 g, з i.puri-urb]noii^.u masa соrроrаlй3-3,5 kg, Toate animalele uu fost primlt" iin vivariu сNSЪ. дпimаlе au fostintrelinute in condiliile vivariului, la о ralie uti,n"nturй standard.
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2.3. Metode de investigзre

Investigaliile toxicologice experimentale s-au efectuat in conformitate cucerinlele IM 1 .2.1105-02 "бценка токсичности и опасности дезинфицирующихсредств".

2,з,|, Сопfоrm indicatiilor metodice sus numite, сеrсеtйrilе experimentaletoxicologice pentru determinarea DL59p er os s-au efectuat ре о specie de animale delaborator (goareci) de ambele genuri. Grupa statisticй а inclus а cite 7 
'oareci 

defiесаrе gen la о concentralie investigaia. T"|.cmentul pentru determinarea dozeiletale medie intragastricй а preparatului ,,FAIй9L-CID,' ,-u .Б.t.rаt prin metoda deintroducere а preparatului- iп tractul digestiv de о singurй dаtё in mai multeconcentralii, Concentraliile 1а introduceie S-au calculai reieqind din conlinutulsubstanlei active in produsul tehnic 9i densitai.u pr.pu.atului. Dizolvarea produsuluitehnic s-a efectuat in арё distilatй..intimpul uйаtоuiеlоr 14 zile dчрё introducere s-au efectuat оЬsеrvёri asupra pieirii, Ъраriliu semnelor clinice de intoxicafie,СОmРОrtаrеа animalelor, starea lоr generala, schimbйri in masa Й;Й 
rrrLv^lual

2,з,2, Studierea рrорriеtйlilоr dermato-rezorbtive (determinarea DL 59 Р er сutапd)S-a efectuat рriп metoda cufundйrii а 2/З diп iungin';; cozilor 
'obolanilor

experimentali in eprubete cu produsul studiat in stare nativй. cozile animalelor dingruра mаrtоr s-au cufundat in acelaqi.чod in eprubete cu upa Йirаtй. Ехро ziyia - 4ore о singurй dаtй, in timpul expoziliei animaiele.au fost plasate in cйsule specialepentru imobilizare. Duрй finisarea aplicйrii in timput uilаюu..tо, 14 zile s-auefectuat оЬsеrvёri asupra pieirii, ЪрuriДu i.rtori.uliilor clinice, comportareaanimaleloro starea lor gепеrаlй, schimbйri in'maru .оrро1.чlй, schimbйri а pielii coziloranimalelor (eritem, сiапоzй, decortica.., п.й"J;.

з,з,3, Determinarea acliunii iritante аSuрrа pielii s-a efectuat ре cobai de ambelegenuri рriп metoda рiсйtur5- principiul сопsй triupti.area preparatului in stare nativйо singurй datй ре sectorul de piele nelezatй. ёl 2а се'оrе inainte de iпсереrеаexperimentului blana animalelor minulio, ,-u 
'un, 

simetric din ambele рйrli alecorpului, Numёrul animalelor ?n gruра ехреrimепtаlй qi martor - c6te 5 indivizi. intimpul urmйtоаrеlоr 14 zile duрЙ aplicare Ъ-au efe.tuat оЬsеrvйri аSuрrа соmроrtйriianimalelor, starea lоr gепеrаlй, ЪсhiЬЬйri а pi.iii.-K.acfia pielii s-a estimat momentanduрй terminarea expoziliei qi in continuur. - peste З,24,48 qi 72 ore.S_au constatatafecliunile morfo-funclionaie ale pielii: .ritЁйъ, :d:T, .-ptii, escorilie, necrozd,descuamare, grosimea pliului cutanat, саrе se trапsfеrй in puncte. Estimarea niveluluipronunlat а eritemei pietii S-a efectuat сопfоrm .Ь.iЛ.utЪi generale duрйmanifestarea acliunii local-iritante а preparaturui ur,iiru Й, ё;l1'r, ,l.
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Tabelul 1. Clasificarea
chimice аsuрrа pielii

duрй ехрrimаrеа proprietйlilor iritante а produselor

Clasele de Manifestarea
acliunii iritante

Punctajul m.diu .umаr а eritemei
n{ate ýi mйrimеа edemuluiРutеrпiс pronun Mai mult de 6

4,7 _ 6,0
2,7 _ 4,0slаьё sau li 9-2,0

з,з,4, Pentru dеtеrmiпаrеа acliunii iritante locale_ asupra mucoasei ochiului laiepuri preparatul 
"FARMOL-CID,; s-a int oJu, in.u.ul 

"оЦ.rпйаl al ochiului dreptin cantitate de 0,05 ml solulie in stare паtiчй cu gi йrй ,parur.. O.hlut .reng а servit -mаrtоr, picurбndu-se 0,05 ml арё distilatй. St;; mucoasei ochiului а fost ечаluаtёpeste о оrй, З qi 24 ore, 4, 7 ziie, Acliunea а. irliur. а preparatului asupra mucoaseiochilor animalelor de laborator se evaiueazй auja gruaui manife.tarito, а: hiperemiei,edemului, injectйrii vaselor sclerei, starea ."-;i qi -.n'brun.i irisului, apariliacheratitei 9i conjunctivitei (superfici"r., pr"b;;;;"""iitut"u gi caцtatea secreliilor.Rezultatele СеrСеtйrilоr pentru fiесаrе *iЙ"r se sumеаzй 9i se face concluziaprivind gradul 9i caracteruf afectйrii ochiului la. acliunea preparatului cercetat.Clasificarea РrОПuП!Йrii acliunii iritante 
" 
pЙ;;;;"lui se estimeazй duрй tabelul 2.

Tabelul 2, Clasificarea duрй ехрrimаrеа рrорriеtйlilоr iritante а produselorchimice asupra mucoasei ochiului animalelor

Intensitat.uБliunii О. Punctajul mеСluБrпu.
conjunctiva * соrпееаPuternic exprirnat Mai mult d. 11

Iv. REZI,LTATELE INVESTIGATIILOR

4.1. Dеtеrmiпаrеа dozei letale 50% intragastricй
ExPerimentul Pentru determinarea_ DL59 per 

9ss-a efectuat ре goareci albi йrёspecie de ambele genuri, Calcuiareu сйi"tilпоосu..r. ,-u-.ёctuat reieqind dincomponenta substanlei active la nivelul а" iз,i;l".qi densitatea preparatului _ 0,865
ай Жх":шжР;;Ыi.Ъu*ut digestiv'o singurй datё in jozele 

0, з1 66,6зз2
Iпtrоduсеrеа preparatului,,FARMOL-CID" la.ýoareci (femele, masculi) inambele doze cercetate nu а dus la pieirea Ъi-чt"tоr (tabelul з). Manifestareasemnelor clinice de intoxicalie la gоu..Ъi au lipir Duрй 1.i ,iй;. оЬsеrvйri аSuрrа



stйrii generale, comportament, aspectul ехtеriоr, dinamica masei corporale animale
experimentate пu s-au deosebit de cele mаrtоr (tabelul +).

Tabelul 3. Dinamica pieirii goarecilor duрй introducerea intragastricй а preparatului de
о singurй datй

Tabelul 4. Dinamica masei соrроrаlе 1а ;оаrесi dupй introducerea preparatului

Doza
mg/kg

Cresterea masei corporale, media ре gruрd @
duрй 14 zile de observa|ii

masculi femele
mаrtоr 1,84+0,87 1,62+0,76
3 1бб 0,82+0,43 |,0з+0,47
63з2 0,3З+0,28 0,66+0,03

In а9а fel, doza lеtаlё 50% pentru goareci (masculi, femele) а preparatului
,,FARMOL-CID" depй9e;te 63З2 mg/kg m.с.

4.2. Determinarea propriet6lilor dermato-rezorbtive gi dozei letale medie dеrmаlй
(DL5g per сutапum)

Experimentul pentru determinalea рrорriеtйlilоr dermato-rezorbtive gi DL5g Perсutапum s-a efectuat ре ýobolani adulli, linia Wistar, de ambele genuri prin -ЙЪСчcufundйrii о singurй dаtй а 2l3 din lungimea cozilor animalelor in solu|ie ароаsй а
preparatului cu concentralia 0,6 g substan!ё activй / ml (starea паtiчё а prepaiatului),
се corespunde dozei б000 mg/kg m.c. Expozt|ia - 4 оrе.

In urmйtоаrеlе 14 ztlre de la expozilie nu S-a оЬsеrчаt рiеrеа animalelor, nu S-au
manifestat саrеvа schimbйri in starea pielii cozilor, ехtеriъrul 9i masa соrроrаlй а
animalelor din gruра ехреrimепtаlй 9i mаrtоr (tabelul s).

doza
mgl
kg

пr.
mas/
fem

zi]'e
l 2 J 4 5 6 7 8 9 10 11 I2 13 l4 %

pieirii

mаrtоr 717 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
з l66 717 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
63з2 717 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
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fuIasa соrроrаld, mеdЙ

femele
267,4 215,8

Tabel 5. Dinamica masei соrроrаlе
,,FARMOL-CID,, .

la ;obolani dupё арliсаrеа dеrmаIё а preparatului

Astfel, preparatul dezinfectant ,,FARMOL-CID" nu posedё acliune dermato-rеzоrЬtiчё, doza lеtаlй DL5g per сutапumрепtru 

'obolani 
d.ф;;й б000 mglkg m.c.

4,3. Determinarea acliunii dermato-iritante ре cobai

Pentru determinarea acliunii local iritante ре cobai preparatul ,,FдRMOL-CID'' аfost aplicat ре sectorul de piele cin 
цаrtеа o'r.upta а corpului, in mod deschis, incantitate de 0,5 ml о singurй dаtа._Ъаrt." ,iйЪа а corpului а servit са mаrtоr.Рrераrаtul s-a lйsаt ре pieie йrй.lгllаrе рбпй iu ur.ur.. Reaclia pielii s-a estimatmomentan, duрё tеrmiпаrеа ехроziliЪi 9i in Ъопtiпuаrе _ peste з,24,48 9i 72 ore.

Tabelul 6, Determip|.u reacliei pielii 1а арliсаrеа preparatului ,,FдRMOL-CID,' deо singurё datё

]

ЛЬ d/o cobailor in grupa Цiрeremie eruptii lec lemmartor ехреrimепtаId Eyoluarea rea
1 1 0 l

0 0 00 02 2 0 0 0 0 0 03 -J 0 0 0 0 0 04 4 0 0 0 0 0 05 5 0 0 l0 0 0 0Еvоluаrеа reactiilo ,r аsuпrп пi'elii duоd<lo 24 de оп
0 0 0

1 1 г-d- i -----r, *,,.
0

2 2 0 0 0 0 0 03 з 0 0 0 0 0 04 4 0 0 q
0

0
0

0 05 5 0 0 0 0ЕvоIuпrр tt loltl,tii 0r asapra р ielii duptil72deol ,е
1

w . чwчоэaэl
г_---_J_

0 0 9
0

0 0 0) 2 0 0 0 0
0

03 -|.) 0 0 0 0
4 0

+ 0 0 о q
0

0 05 ý 0 0 0
Sumа de рuпсtе

0 0
0 0 0 0 0 0

:-: -'_ --_ у|. u.lрu J Ore

1
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Rezultatele studiului ne-au 
.demonstrat lipsa рrорriеtйlilоr iritante. in timpul

expoziljei 9i dupй 72 ore dupй aplicarea pr.purututuireaclia fi.tii la acliunea iritantй,
schimbйri in starea gепеrаlй а animalelor din grчра experimentatй au lipsit, sumapunctelor: 0 (tabelul 6).

In а9а fеl, preparatul ,,FARMOL-CID''
pielii la cobaii masculi gi femele.

nu posedй acliune local iritantё asupra

4,4. Dеtеrmiпаrеа proprietё{ilor iritante аSчрrа mucoasei ochiului

Studierea acliunii locale asupra mucoasei ochiului s-a efectuat ре З iepuri despecie ýingila, picurДndu-se in sacul conjunctival al ochiului drept о singurё dаtй 0,05ml а preparafului investigat in sta19 ,ruliue cu gi йrё sрйlаrе. 
^Ochiul-sting 

u ,.-itmаrtоr, picurindu-se 0,05 ml арё distilatё. Starea mucoasei ochiului а fost evaluatй
peste о оrё, 3 оrе, 24 ore, 4 zile,7 zile (tabelul 7.).

S-a determinat сё preparatul ,,FARMOL-CIЬ" in starea паtiчё (nedizolvatй) incondilii experimentale cu 9i йrй sрёlаrе пu роsеdй acliune iritantй asupra mucoaseiochiului la iepuri, se atribuie la clasa prepbatelor cu acliune non-iritantй, sumapunctelor:0.

Tabelul 7. Studierea acliunii iritante аSuрrа mucoasei ochiului 1а iepuri

]

t

l

Теrmепе
de

obseruafie

Doza Sчmа

baluri

лlt
апimа-

luIui

Conjunctivй
Irisul

Соrпеа
(graduI

opacitй{iil
аrеа zonei
opacitйtii)

secre{ie edem

0
0
0

hiperemie

3 оrе Маrtоr 0
0
0

1

2
J

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0fhгй

sрilаrе
0
0
0

1

2
1J

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0

0
0

0/0
0/0
0/0

сч
sрйlаrе

0
0
0

1

2
з

0

0

0

0
0
q
0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/024 ore Маrtоr 0

0
0

1

2
3

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0fIri

spilare
0
0
0

1

2
aJ

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0сч

spElare
0

0
0

1

2

з

0
0
0

0
0
0

0
0
q
0

0
0

0

0
q
0
0
0

0/0
0/0
0/04 zile Маrtоr 0

0
0

1

2
aJ

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0
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fIri
spйlare

0
0
0

1

2
з

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0

сч
sрйlаrе

0
0
0

1

2
aJ

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
0

0

0/0
0/0
0/0

7 zile Маrtоr 0
0
0

1

2
3

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
0

0

0/0
0/0
0/0

Iаrа
sрйlаrе

0
0
0

1

2
aJ

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0

сu
sрйlаrе

0
0
0

1

2
J

0

0
0

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0/0
0/0
0/0

ь

;р
ч.
L
1

CONCLUZII

Dezinfectantul lichid pentru miini ,,FARMOL-CID,,
componenla substanlei active а сйruiа iпtrй : alcool etilic, sйruri
gi albastru de metilen. Рrераrаful este produs intern, firmа
"L[rxFARMoL", r-пчl Таrасliа, s. Tvardila, Moldova.

Рrераrаful ,,FARMOL_CID,' este destinat pentru
chirurgicalй а miinilor.

In laboratorul gtiinlific pericole chimice gi toxicologie
sёnЁtate Рuьliсй s-au efectuat investigalii tохiсоlоgiсеъ
cID".

Introducerea intragastricй а preparatului,,FARMOL-CID,,
m.с. (maxim posibilё pentru administrare) nu а dus 1а pieirea
Investigaliile oblinute dепоtй сё doza lеtаlй 50% (DL;o per
masculi/femele - depi;e;te 6000 mg./kg m.с.

este un рrераrаt in
сuаtеrпаrе de amoniu
рrоduсйtоаrе - SRL

dezinfectarea сurаtiчй 9i

al Centrului Nalional de
preparatului,,FARMOL-

in doza бЗЗ2 mglkg
animalelor (qoareci).
os ) pentru ;oareci

Investigaliile pentru determinarea proprietйlilor dermato-rezorbtive la qobolani
femele/masculi ne denotй lipsa рrорriеtйlilоr toxice la арliсаrеа dеrmаlё а
preparatului. Dupй criteriul 'odoza-efect-pieire" doza lеtаlй DLro dermald depйqegte
6000 mg/kg m.с.

Ре parcursul investigйrii acliunii local-iritantй asupra pielii la cobai gi mucoasei
ochiului la iepuri s-a determinat сй preparatul ,,FARMOL_CID" in stare паtiчй nu iritй
pielea gi mucoasa ochiului.

Preparatul dezinfectant lichid pentru miini ,,FARMOL_CID,' duрй clasificarea
ассерtай de OMS se atribuie:

l) la introducereaper os - 1а clasa IV (substanla slab toxicй);
2) dupб acliunea dermato-rezorbtivё - la clasa IV (substanla'slab toxicй);
3) dupa acliunea iritantё аSчрrа pielii - manifestarea acliunii iritйtb lipsegte

(с1.IV);
4) dupё acliunea iritantй аsчрrа mucoasei ochiului

lipseqte (cl.IV).
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Этикетка (для быта)
Средство дезинфицирующее (кожный антисептик) «FARMOL-CID ЕССО»

Описание: готовый к применению раствор в виде прозрачной голубой жидкости 
специфическим запахом.
Состав: содержит в качестве действующих веществ этиловый спирт 66,7 ± 3,3% (по 
объему), алкилдиметилбензиламмоний хлорид 0,063 ± 0,002% (по массе).
Антимикробная активность: обладает антимикробным действием в отношении 
возбудителей острых респираторных заболеваний бактериальной и вирусной этиологии, 
бактериальных кишечных инфекций, ротавирусного гастроэнтерита, норовирусной 
инфекции, грибковых заболеваний.
Назначение: для гигиенической обработки рук.
Способ применения: на сухие кисти рук (без предварительного мытья водой и мылом) 
наносят не менее 3 мл средства и втирают в кожу до высыхания, обращая внимание на 
тщательность обработки кожи боковых поверхностей и кончиков пальцев; повторяют 
обработку. Общее время обработки - 1 минута.
Меры предосторожности:
Средство использовать только по назначению в соответствии с инструкцией по 
применению. Только для наружного применения! Не использовать по истечении срока 
годности. Не обрабатывать раны и слизистые оболочки глаз. Не наносить на кожу лицам 
с повышенной чувствительностью к химическим веществам.
Средство пожароопасно! Хранить упаковку плотно закрытой вдали от открытого огня 
и нагревательных приборов, отдельно от лекарственных препаратов и пищевых 
продуктов, в недоступном для детей месте.
Меры первой помощи:
При попадании средства в глаза их следует обильно промыть под струей воды в течение 
10-15 минут и закапать 20% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться 
к офтальмологу.
При случайном проглатывании выпить несколько стаканов воды комнатной температуры 
и вызвать рвоту. Затем выпить стакан воды с 10-15 таблетками измельченного 
активированного угля. При необходимости обратиться к врачу.
Условия хранения: в упаковке изготовителя в месте, защищенном от воздействия 
прямых солнечных лучей и источников тепла при температуре от минус 5 °C до плюс 
30°С.
Дата изготовления:
Срок годности: 5 лет.
№ партии:
Упаковка: емкости из полимерных материалов вместимостью от 0,05 до 0,1л.
Изготовитель: ООО «Luxfarmol»
Юридический адрес изготовителя: MD 3801 Республика Молдова, АТО Гагаузия, мун.
Комрат, ул. Ферапонтьевская, 1
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УТВЕРЖДАЮСОГЛАСОВАНО

Описание: готовый к применению раствор в виде прозрачной голубой жидкости 
специфическим запахом.
Состав: содержит в качестве действующих веществ этиловый спирт 66,7 ± 3,3% (по 
объему), алкилдиметилбензиламмоний хлорид 0,063 ± 0,002% (по массе).
Антимикробная активность: вызывает гибель грамотрицательных и 
грамположительных бактерий (кроме микобактерии туберкулеза), грибов рода Candida, 
вирусов-возбудителей парентеральных гепатитов В, С, D, ВИЧ-инфекции, цитомегалии, 
герпеса, гриппа, парагриппа, аденовирусной инфекции, ротавирусной инфекции, 
норовирусной инфекции.
Назначение: гигиеническая обработка рук.
Область применения: быт, общественные места, транспорт.
Способ применения изложен в инструкции №1/2020 по применению средства 
дезинфицирующего (кожный антисептик) «FARMOL-CID ЕССО».
Условия транспортировки и хранения:
Транспортировка средства допускается всеми видами наземного транспорта в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта и 
гарантирующими сохранность средства и тары.
Хранить средство в упаковке изготовителя в крытых хорошо проветриваемых складских 
помещениях при температуре от минус 5 °C до плюс 30°С в соответствии с правилами 
хранения воспламеняющихся средств. Средство пожароопасно!
В аварийной ситуации при розливе большого количества средства засыпать 
впитывающим материалом (песком, силикагелем или другим негорючими материалом), 
собрать и отправить на утилизацию. Работы проводить в комбинезоне или халате, сапогах, 
герметичных очках, универсальных респираторах типа РУ 60М или РПГ-67 с патроном 
марки "А", влагонепроницаемых перчатках.
Меры охраны окружающей среды: не допускать попадания неразбавленного средства в 
сточные/поверхностные или подземные воды и в канализацию.
Дата изготовления:
Срок годности: 5 лет.
№ партии:
Упаковка: емкости из полимерных материалов вместимостью от 0,05 до 1,0л.
Изготовитель: ООО «Luxfarmol»
Юридический адрес изготовителя: MD 3801 Республика Молдова, АТО Гагаузия, мун.
Комрат, ул. Ферапонтьевская, 1



Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей 
и благополучия человека

Федеральное бюджетное учреждение науки «Научно-исследовательский институт дезинфектологии» 
(ФБУН НИИДезинфектологии Роспотребнадзора)
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Аттестат аккредитации № РОСС RU.0001.510546 от 26 августа 2014 г.

Юридический адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд д. 18,18 А 
телефон (495) 332-01-42, факс (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru 
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УТВЕРЖДАЮ
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ПРОТОКОЛ 
ХИМИКО-АНАЛИТИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

№ 11.87-3408/20 от 28 апреля 2020 г.

1. Заявитель (наименование предприятия, организации): ООО «КООПТВНЕШТОРГ»
2. Юридический адрес заявителя: 129110, г. Москва, ул. Гиляровского, дом 57, стр. 1, этаж 3, 
ком 68, Россия
3. Наименование продукции (образца), код образца: средство дезинфицирующее «FARMOL- 
CID ЕССО», 3408
4. Изготовитель (наименование предприятия, организации): ООО «Luxfarmol»
5. Юридический адрес изготовителя: 3801, АТО Гагаузия, мун. Комрат, ул. Ферапонтьев- 
ская, д. 1, Молдова
6. Акт отбора образцов (проб): не представлен 

Партия № 300420, срок годности до 04.2025 г.
7. Дата подачи заявки заказчиком на проведение испытаний: 27.04.2020
8. Дата получения образца: 27.04.2020
9. Дата начала проведения испытаний: 27.04.2020
10. Дата окончания проведения испытаний: 28.04.2020
11. НД на продукцию: не представлена

Общее количество страниц!; страница I
Протокол испытаний распространяется только на данный образец и не может быть воспроизведен
частично или полностью без разрешения ИЛЦ ФБУН НИИДезинфектологии Роспотребнадзора
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Продолжение протокола № 11.87-3408/20 от 28 апреля 2020 г

12. Результаты испытаний:

№ 
п/п

Наименование 
показателя

Величина до­
пустимого 

уровня

Результаты 
измерений

НД на методы 
исследования

1 2 3 4 5

1.
Объемная доля этилового 
спирта, %

- 66,7 ±3,3 ГОСТ 29188.6

2.
Массовая доля алкилдиме- 
тилбензиламмоний хлорида, %

- 0,063 ± 0,002
ГОСТ Р 57474 

п. 4.1
Испытания проведены на оборудовании:
1. Весы лабораторные «AND GR-200». инвентарный № 133309. дота ввода в эксплуатацию: 2015 г:
2. Газовый хроматограф Agilent 7890В с ПИД. инвентарный №133723. дата ввода в эксплуатацию: 2019 г.

В.н.с. - заведующий лабораторией 
химических исследований 
дезинфекционных средств

Руководитель ИЛЦ

С.В. Андреев

А.И. Алейникова

Составлен в четырех экземплярах; Общее количество страниц 2: страница 2
Протокол испытаний распространяется только на данный образец и не может быть воспроизведен 
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ПРОТОКОЛ 
МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

№ 04.4-3408/20 от 06 мая 2020 г.

1. Заявитель (наименование предприятия, организации): ООО «КООПТВНЕШТОРГ»
2. Юридический адрес заявителя: 129110, г. Москва, ул. Гиляровского, дом 57, стр. 1, этаж
3. ком 68
3. Наименование продукции (образца), код образца: средство дезинфицирующее «FAR- 
MOL-CID ЕССО», 3408
4. Изготовитель (наименование предприятия, организации): ООО «Luxfannol»
5. Юридический адрес изготовителя: MD 3801 Республика Молдова, АТО Гагаузия, мун.
Комрат, ул. Ферапонтьевская, 1
6. Акт отбора образцов (проб): не представлен 
партия № 300420, срок годности до 04.2025 г.
7. Дата подачи заявки заказчиком на проведение испытаний: 27.04.2020
8. Дата получения образца: 27.04.2020
9. Дата начала проведения испытаний: 27.04.2020 г.
10. Дата окончания проведения испытаний: 06.05.2020 г.
11. НД на продукцию: не представлена
12. НД на методы испытаний: Р 4.2.2643-10 «Методы лабораторных исследований и ис­
пытаний дезинфекционных средств для оценки их эффективности и безопасности» (пп. 
5.1.2.2, 5.3.2.2, 5.5.2, 5.7.3.1, 5.7.5)
13. Дополнительные сведения: средство представляет собой готовый к применению рас­
твор. Содержит в качестве действующих веществ этиловый спирт, алкилдиметилбензи- 
ламмоний хлорид 0,063 ± 0,002 (объемная доля этилового спирта - (66,7 ± 3,3)%, массовая 
доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида - (0,063 ± 0,002)%).
Исследованы следующие режимы гигиенической обработки рук:
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Режим 1 - на кисти рук наносят не менее 3 мл средства, втирают в кожу до высыхания, но 
не менее 30 секунд, обращая внимание на тщательность обработки кожи боковых по­
верхностей и кончиков пальцев.
Режим 1 - на кисти рук наносят не менее 3 мл средства, втирают в кожу до высыхания, но 
не менее 30 секунд, обращая внимание на тщательность обработки кожи боковых по­
верхностей и кончиков пальцев; повторяют обработку. Общее время обработки - 1 минута.
14. Результаты исследований (испытаний):

Таблица 1 - Антимикробная активность средства дезинфицирующего «FARMOL-CID 
ЕССО»

Наименование тест- 
микроорганизма

Экспозиция, минуты
Контроль

0,5 1 2 3 5
Escherichia coli - - - - - +

Staphylococcus aureus * • - - - +
Candida albicans - - - - - +

Примечание: знак «-» - наличие антимикробной активности;
знак «+»- наличие роста тест-микроорганизмов

Таблица 2 - Вирулицидная активность средства дезинфицирующего «FARMOL-CID 
ЕССО»

Adenovirus 
человека 

(серотип 5)

Наименование тест- 
микробрганизма

Экспозиция, 
минуты

Степень ингиби­
рования, Ig 

ТЦИЛо
1 4,0
2 4,0
3 4,0
5 4,0

Величина 
допустимого уровня (степень 
ингибирования, lg ТЦИД50)

Не менее 4,0

НД на 
метод 

испытаний

Р 4.22643-10, 
раздел 5, пп. 
5.7.3.1, 5.7.5

Таблица 3 - Эффективность средства дезинфицирующего «FARMOL-CID ЕССО» при ги­
гиенической обработке рук (Режим 1)

№№ 
п/п

Определяемые 
показатели, единицы измерения

Результаты 
исследований

Величина 
допустимого 

уровня

НД на методы 
исследований

1. Эффективность обеззараживания сред­
ством при гигиенической обработке рук

Р 4.2.2643-10, 
раздел 5., 

п.5.5.2

- снижение общей микробной обсеменен- 
ности кожи, %

94,79 95,00

- снижение обсемененности кожи, конта­
минированной тест-микроорганизмом
Е.соП, %

100,00 99,99

Таблица 4 - Эффективность средства дезинфицирующего «FARMOL-CID ЕССО» при ги­
гиенической обработке рук (Режим 2)

№№ 
п/п

Определяемые 
показатели, единицы измерения

Результаты 
исследований

Величина 
допустимого 

уровня

НД на методы 
исследований

1. Эффективность обеззараживания сред­
ством при гигиенической обработке рук Р 4.2.2643-10, 

раздел 5., 
п.5.5.2- снижение общей микробной обсеменен­

ности кожи, % 99,16 95,00

Общее количество страниц 3; страница 2

Протокол испытаний распространяется только на данный образец и не может быть воспроизведен
частично или полностью без разрешения ИЛЦФБУН НИИДезинфектологии Роспотребнадзора



Продолжение протокола № 04.4-3408/20 от 06 мая 2020 г.

- снижение обсеменен ности кожи, конта­
минированной тест-микроорганизмом
E.coli, %

100,00 99,99

Испытания проведены на оборудовании:
1. Секундомер механический СОП пр-2а-3000, год ввода в эксплуатацию 2014, инвентарный № 132699;
2. Термостат ТС-1/80, год ввода в эксплуатацию 2018, инвентарный № 133689;
3. Термостат ТС-1/80 СПУ, год ввода в эксплуатацию 2004, инвентарный № 132952;
4. Термостат МСО-170 AICUVH СО,, год ввода в эксплуатацию 2018, инвентарный № 133656;
5. Секундомер механический СОП пр -2а-3000, год ввода в эксплуатацию 2013, инвентарный № 4548.

Старший научный сотрудник лаборатории //Т.В. Воронцова
проблем дезинфекции у

Заключение: Образец средства дезинфицирующего «FARMOL-CID ЕССО» обладает 
антимикробной активностью в отношении тест-микроорганизмов £. coli, S. aureus, С. 
albicans при экспозиции 30 секунд и более, в отношении Adenovirus при экспозиции 1 ми­
нута и более; в изученном режиме (режим №2) по показателям эффективности при гигие­
нической обработке рук соответствует НД.

ВрИО ведущий научный сотрудник - 
заведующий лабораторией проблем стерилизации Т.Н. Шестопалова

А.И. АлейниковаРуководитель ИЛЦ

Составлен в четырех экземплярах
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ПРОТОКОЛ 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЯ 

№ 09.100-3408/20 от 06 мая 2020 г.

1. Заявитель (наименование предприятия, организации): ООО «КООПТВНЕШТОРГ»
2. Юридический адрес заявителя: 129110. г. Москва, ул. Гиляровского, дом 57, стр. 1, этаж 3, 
ком 68, Россия
3. Наименование продукции (образца), код образца: средство дезинфицирующее «FARMOL- 
CID ЕССО», 3408
4. Изготовитель (наименование предприятия, организации): ООО «Luxfarmol»
5. Юридический адрес изготовителя: 3801, АТО Гагаузия, мун. Комрат, ул. Ферапонтьевская, 
д. 1, Молдова
6. Акт отбора образцов (проб): не представлен
Партия № 300420, срок годности до 04.2025 г.

7. Дата подачи заявки заказчиком на проведение испытаний: 27.04.2020 г.
8. Дата получения образца: 28.04.2020 г.
9. Дата начала проведения испытаний: 28.04.2020 г.
10. Дата окончания проведения испытаний: 06.05.2020 г.
11. НД на продукцию: не представлена
12. НД на методы испытаний: Р 4.2.2643-10 «Методы лабораторных исследований и 
испытаний дезинфекционных средств для оценки их эффективности и безопасности», п. 
8.2.2.1.; МУ 1.2.1105-02 «Оценка токсичности и опасности дезинфицирующих средств», п.п. 
4.3., 4.4.; МУ 1.1.578-96 Требования к постановке экспериментальных исследований по 
обоснованию предельно допустимых концентраций промышленных химических аллергенов
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в воздухе рабочей зоны и атмосфере (п.З); МР 1.1.0121-18 «Оценка общетоксического 
действия парфюмерно-косметической продукции методом in vitro (на культуре подвижных 
клеток).

13. Дополнительные сведения: прозрачная голубая жидкость, в качестве действующих 
веществ содержит: этиловый спирт 67%, алкилдиметилбензиламмоний хлорида 0,06 %.

14. Результаты испытаний:

№ 
п/п

Наименование показателя, 
единица измерения

Результат испытаний 
± характеристика 

погрешности

Величина 
допустимого 

уровня

нд 
на метод 

испытаний

1. DL$o при введении в 
желудок, мг/кг >5000 >151 Р 4.2.2643-10 

п. 8.2.2.1.

3.
Раздражающее действие на 
слизистые оболочки глаз, 

баллы
3 0-6

МУ 1.2.1105-02 
п. 4.4.

4.
Раздражающее действие на 

неповрежденную кожу, 
баллы

0 0
МУ 1.2.1105-02 
п. 4.3.

5.
Сенсибилизирующее 

действие по методу ГЗТ
Отсутствие эффекта Отсутствие 

эффекта
МУ 1.1.578-96 
п. 3.

6.
Определение токсичности 

методом in vitro, It
70,2% 70-120% МР 1.1.0121-18

Испытания проведены на оборудовании:
1. Весы электронные CAS SW-02, инв.№ 130081, ввод в эксплуатацию 2010 г.
2. Весы аналитические (110/0,1 мг) AV 114С, инв. № 131185, ввод в эксплуатацию 2012 г.
3. Анализатор изображений (токсичности) АТ-05, инв. № 130211, 2009 г. ввод в 
эксплуатацию 2009г.
4. Термостат ТС-1-80 СПУ, инв.№ 130287, ввод в эксплуатацию 2012 г.

Мнения и толкования: ИЛЦ не осуществляет отбор и транспортировку образцов.
у S

Старший научный сотрудник лаборатории Т.Н. Потапова
токсикологии дезинфекционных средств

Заключение: образец средства дезинфицирующего «FARMOL-CID ЕССО», производства 
ООО «Luxfarmol», Молдова, соответствует критериям безопасности, предъявляемым к
кожным антисептикам.

Ведущий научный сотрудник
- заведующий лабораторией токсикологии 
дезинфекционных средств

М.В. Бидевкина

Руководитель ИЛЦ А.И. Алейникова

Составлен в четырех экземплярах
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1. Стр. 1-2: Заключение государственной санитарно-эпидемиологической экспертизы № 12.2-

18-5/16755 от 10.09.2021г. Государственной службы Украины по вопросам безопасности пищевых 

продуктов и защиты потребителей. Срок действия – 5 лет. 

2. Стр. 3: Приказ Министерства Здравоохранения «О регистрации биодеструктивных 

продуктов» (Farmol-Cid) № 658 от 17.08.2011г. 

3. Стр. 4: Сертификат государственной регистрации биоцидного продукта Farmol-Cid № 00240 

от 14.12.2021 года Национального Агентства Общественного Здоровья. 

4. Стр. 5: Скриншот из реестре Агентства по лекарственным средствам и медицинским 

изделиям (AMDM). 

5. Стр. 6: Сертификат качества № 774 от 20.12.2021г. на дезинфицирующее средство Farmol-

Cid объемом 5л.  

6. Стр. 7-14: Отчет № 7 «Изучение Антимикробного действия Образца Desinfictant Farmol-Cid» 

от 03.03.2021г., проведенный в Государственном Учреждении «Институт общественного здоровья 

им. О.М. Марзеева Национальной Академии Медицинских Наук Украины» (оригинал). Данное 

исследование было проведено согласно требованиям европейских стандартов:  

• EN 14563 «Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the 

evaluation of mycobactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used in medical 

area - Test methods and requirements». 

7. Стр. 15-20: Отчет № 7 «Изучение Антимикробного действия Образца Desinfictant Farmol-

Cid» от 03.03.2021г., проведенный в Государственном Учреждении «Институт общественного 

здоровья им. О.М. Марзеева Национальной Академии Медицинских Наук Украины» (перевод на 

румынский язык). 

8. Стр. 21-43: Отчёт «Изучение бактерицидной активности и хириургичекской обработки рук 

дезинфицирующего средства Farmol-Cid» от 14.04.2021г., проведенный в Государственном 

Учреждении «Институт общественного здоровья им. О.М. Марзеева Национальной Академии 

Медицинских Наук Украины» (оригинал). Данное исследование было проведено согласно 

требованиям европейских стандартов: 

• EN 12353 «Chemical disinfectants and antiseptics. Preservation of microbial strains used 

for the determination of bactericidal and fungicidal activity». 

• EN 12791 «Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method 

and requirements». 

• EN 13727 «Chemical   disinfectants   and   antiseptics.   Quantitative suspension test for the 

evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test method and 

requirements». 

9. Стр. 44-64: Отчёт «Изучение бактерицидной активности и хириургичекской обработки рук 

дезинфицирующего средства Farmol-Cid» от 14.04.2021г., проведенный в Государственном 

Учреждении «Институт общественного здоровья им. О.М. Марзеева Национальной Академии 

Медицинских Наук Украины» (перевод на румынский язык). 

10. Стр. 65-83: Отчёт № 73 «Изучение бактерицидной активности дезинфицирующего средства 

Farmol-Cid» от 24.03.2021г., проведенный в Государственном Учреждении «Институт 

общественного здоровья им. О.М. Марзеева Национальной Академии Медицинских Наук 

Украины» (оригинал). Данное исследование было проведено согласно требованиям европейских 

стандартов: 

• EN 1499 «Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handwash -Test methods and 

requirements». 

• EN 1500 «Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handrub -Test methods and 

requirement». 

• EN 13727 «Chemical   disinfectants   and   antiseptics.   Quantitative suspension test for the 

evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test method and 

requirements». 



11. Стр. 84-97: Отчёт № 73 «Изучение бактерицидной активности дезинфицирующего средства 

Farmol-Cid» от 24.03.2021г., проведенный в Государственном Учреждении «Институт 

общественного здоровья им. О.М. Марзеева Национальной Академии Медицинских Наук 

Украины» (перевод на румынский язык). 

12. Стр. 98-100: Протокол об испытаниях левурицидной активности № 2104 0240 от 08.04.2021г., 

проведенный в Национальном медико-военном научно-исследовательском институте 

"Кантакузино" при Министерстве Национальной обороны Румынии. Данное исследование было 

проведено согласно требованиям европейских стандартов: 

• EN 1650 «Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the 

evaluation of fungicidal or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in food, 

industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements». 

13. Стр. 101-104: Протокол об испытаниях фунгицидной активности № 2104 0241 от 

09.04.2021г., проведенный в Национальном медико-военном научно-исследовательском институте 

"Кантакузино" при Министерстве Национальной обороны Румынии. Данное исследование было 

проведено согласно требованиям европейских стандартов: 

• EN 1650 «Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the 

evaluation of fungicidal or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in food, 

industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements». 

14. Стр. 105-107: Протокол об испытаниях бактерицидной активности № 2104 0243 от 

09.04.2021г., проведенный в Национальном медико-военном научно-исследовательском институте 

"Кантакузино" при Министерстве Национальной обороны Румынии. Данное исследование было 

проведено согласно требованиям европейских стандартов: 

• EN 1276 «Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity of chemical 

disinfectants and antiseptics used in food, industrial, domestic and institutional areas». 

15. Стр. 108-111: Протокол об испытаниях бактерицидной активности № 2104 0244 от 

09.04.2021г., проведенный в Национальном медико-военном научно-исследовательском институте 

"Кантакузино" при Министерстве Национальной обороны Румынии. Данное исследование было 

проведено согласно требованиям европейских стандартов: 

• EN 1276 «Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity of chemical 

disinfectants and antiseptics used in food, industrial, domestic and institutional areas». 

16. Стр. 112-114: Протокол лабораторных испытаний № 486 от 11.07.2011г., проведенный в 

Национальном Научно-Практическом Центре Превентивной Медицины при Министерстве 

Здравоохранения Республики Молдова. 

17. Стр. 115-124: Отчет научно-практической работы на тему: «Токсикологическая оценка 

нового продукта жидкого дезинфицирующего средства для рук «Farmol-Cid»» от 02.08.2011г., 

проведенный в Национальном Центре Общественного Здоровья при Министерстве 

Здравоохранения Республики Молдова. 

18. Стр. 125-126: Отчет лабораторных испытаний № 1 от 22.04.2016г., проведенный в 

Национальном Центре Общественного Здоровья при Министерстве Здравоохранения Республики 

Молдова.  

19. Стр. 127-134: Отчет об оценке результатов токсикологических испытаний продукта «Farmol-

Cid» от 08.07.2016г., проведенный в Национальном Центре Общественного Здоровья при 

Министерстве Здравоохранения Республики Молдова. 

20. Стр. 144: Визуализация дезинфицирующего средства «Farmol-Cid» объемом 5 литров. 
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