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AepKaBHOI CAHITAPHO-eNi1eMioNoTiYHOT eKCTIepTH3H
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O0'exT excneprnsn: 3aci6 Aesindikyounit “Farmol-cid” (xniroui pedoBuHH: crmpt eTunoBuit — 73 %,
amoHil, ankin (C12-C16) mumetundensui-, xiaopua — 0,1-0,2 %)

BUTOTOBJICHUH Yy BIATOBIIHOCTI i3 3aKOHOIABCTBOM KpaiHU-BUPOOHUKA

Koa 3a JKII, YKT3E/, aptukya: 3808

Cdepa s3acTocypanna Ta peanizamii 00'exkra excmepTusm: 3aci0 BHMKOPHCTOBYETHCS 3 METOIO
Aesindexuii mKipy pyk Ta MOBEPXOHb B MEAHYHHMX YCTAHOBAX, MICHAX MacOBOTo IepebyBaHHS JIOEH,
00’exTax TOprieii, Tpancnopry, A3C Ta B MOOYTOBHX yMOBaX; peaini3allisi Yepe3 ONTOBY Ta PO3JAPiOHY
TOPTIBIIIO

Kpaina-pupo6nuk: “LUXFARMOL” SRL (“LUXFARMOL” TOB), str. Gagarin, 28a, R. Taraclia, o.
Tvardita, Republica Moldova (Byn. 'arapina, 28a, p-u Tapakiis, m. Teapaina, Pecrry6mika Monzosa)

(aapeca, MICUE3HAX0AAEHHS, TenedoH, PakKc, e-mail, Be0-calT)

3agBHuk excneprusn: TOB “HAJIEXJIA PUTEWJI 20177, Ykpaina, 36009, IlonraBcrka 001, M.
ITonrasa, Byn. 3iHbKiBCchKa, Oya. 19-B, ko 3a €JIPTIOY 41022256

(anpeca, micue3naxoakenHs. Tenedon, Paxc, e-mail, BeD-CanT)

JlaHi mpo KOHTPAKT Ha IOCcTauaHHs 00'eKTa B YKpaiHy: He0OXiIHOCTI B JaHUX 100 KOHTPAKTY HEMAe

O0'exT excnepTH3H BiIMOBiTa€ BCTAHOBICHHM MeAMYHUM KPHTEPIfiM Ge3MeKH/IOKA3ZHUKAM:

3a mapamerpamu TOCTPOi TOKCHYHOCTI 3aci6 nesimbikyrounit “Farmol-cid” BizHocmTBCS 10 4 Knacy
HeOEe3NeYHOCTH IIPH BBEACHHI y NUIYHOK Ta NPHM HAHECEHHI Ha LHKipy HE BHUABISE MICIIEBO-
HOJIPA3HIOIOYOl, IIKiPHO- p630p6TI/IBH01 1 cencubinizyrodoi nii, BigcyTHi Bimmaneni moGiumi edextu
(MyTareHHiCTh, KAHIIEPOTEHHICTb, Tepa atorennicts). TJIK €TaHOJIy Y HOBITpI po6ovoi 308K — 1000 Mr/m?,
1, 4 knac Hebe3neuHocTH, B armocheproMy nositpi — 5 mr/m®; OBPB aJ‘IK1JIZ[HM€TI/IJI6CH3I/IJ'IaMOH1yMy
XJIOPHAY Y HOBITPi pobouoi 30HM — 1 Mr/m?, a 3rigmo 3 "T'irieHiuni permaMeHTH JIOMYCTEMOTO BMICTY
XIMIYHAX Ta GIiONOTIYHKX PEYOBHH B MOBITpi poGouol 3omm”, 3ate. Hakasom MiuicTepcTBa 0XopoHU
310poB’st YkpalHu Bia 14.07.20 Nel596, 3apeectp. B Minictepersi ooctumii Vipainu 03 cepmas 2020
poxy 3a Ne741/35024; “T'irieniudi periamMeHTH OPIEHTOBHO Oe3NEYHMX piBHIB BIITHBY XIMIYHHX |



010JIOTIYHUX pPEYOBHH B aTMOC(EepHOMY IIOBITpPI HaceleHMX MicIp’, 3aTB. Haka3oM MiHicTepcTBa
oxopoHu 370poB’s Ykpainu Bim 14.01.2020 Ne 52, 3apeectp. y MinictepcTBi toctumii Ykpainu
10.02.2020 3a Ne 157/34440.

3aci6 nesindikyrounit “Farmol-cid” mae 6akTepunuany [if0 — aKTUBHHUI BIIHOCHO IPaMOO3UTHUBHHUX Ta
rpaMHEraTUBHUX Oaktepiit (y T.4. KWmKoBOi nanwykd (Escherichia coli), CMHBOTHIHHOI NANIMYKH
(Pseudomonas aeruginosa), 3omotuctoro cradinokoky (Staphylococcus aureus); TyOepKyIOLMIHY IO
(Mycobacterium terrae).

Heo0xignumMu yMoBAMH BHKOPHCTAHHS/3aCTOCYBAHHS, 30epiranHs, TpaHCIOPTYBaHHSA, YTHJIi3amii,
sHumeHHst €: [Ipu 3acTOCyBaHHI DOTPUMYBAaTHCh BUMOT HOPMAaTHBHOI JAOKyMEHTamii Ta “IHCTpykmil
MO0 3acTocyBaHHS 3aco0y gesindikyiouoro Farmol-cid”. 3aci6 mesimdikyrounmii “Farmol-cid” e
rOTOBHM JI0 BUKOPHCTaHHS po3unHOM. [limnsarae nepxkasHiit peectpanii B MO3 Ykpainu.

3a pesynbTaraMH JIepKaBHOI CaHiTapHO-emifeMionorignol excrmepTHsu 3aci® ne3iHdikyrouuit
“Farmol-cid” (miroui peuoBwHH: ciupT eTunoBHil — 73 %, amoniii, ankin (C12-C16) mumeTunOeH3uI-,
xaopux — 0,1-0,2 %) 3a HaJaHOO 3aIBHUKOM JOKyMEHTAIIi€I0 BIITIOBiJa€ BUMOraM A1I0YOr0 CaHiTapHOIo
3aKOHOJABCTBA YKpalHH i 3a YMOBH NOTPUMAaHHS BHMOT IbOTO BHCHOBKY MOX€ OyTH BUKODHMCTAaHHUH B
3asBIICHI# cepi 3aCTOCYBaHHSL.

Tepmin npuaaTHOETI: rapaHTy€eThCs BAPOOHHKOM

Tndopmanis MOA0 €THKETKH, IHCTPYKIii, PABHJI TOINO €THKETKA Ta iHCTPYKUis 3 BUKOPHCTAHHS
BHMATraloThCsd. BUCHOBOK He Moxe OyTH BHUKOPHUCTAHHH I/ PEKIaMH CIOXHMBYHX SAKOCTeH 00’€KTy
EKCIIEPTH3H. ’

BucHoOBOK JilicHHI: Ha IT'STH POKIB

BinmoBigaabHicTh 32 JOTPUMAHHS BHMOT IbOT0 BHCHOBKY Hece 3asiBHHK.

IokasHukn Oe3MeKH, AKi MiIAral0Th KOHTPOJI0 HA KOPAOHI: 32 MOKa3HUKaMH Oe3MeKU IS 37J0pOB ‘s
JIOIVMHU KOHTPOIIO HE NOTPEOYIOTH

IMokasHukn Oe3nexu, fAKI MAJIATalNTb KOHTPOJI IPH MHTHOMY OGOpPMJIEHHI: NisAraoTh
AepKaBHOMY KOHTPOJIIO, IKUH 3IiCHIOETHCS NOCAJ0BOIO 0CO00I0 KOHTPOJIFOIOUOTO OpraHy B 30HaX MUTHOTO
KOHTPOJIIO Ha MUTHIH TepuTopii YKpaiHu (KpiM MyHKTIB NPOIYCKY Yepe3 MUTHUI KOpAOH YKpaiHU)

[HoTounmii Aep:kaBHUH CaHITAPHO-eMiZeMioNOriYHNH HArIsa 3AiHCHIOETHCS 3TiAHO 3 BHMOraMH
UbOT0 BHCHOBKY: BUKOHAHHSI YMOB BUKOPHCTAHHSI
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INTRODUCERE

Produs pentru piele «<FARMOL-CID», producitorul «Lux-Farmol», Moldova, este un
antiseptic gata de utilizat sub forma unui lichid albastru deschis cu un miros specific.

Se emite in flacoane a cate 1000 ml.

In calitate de substante active si auxiliare, produsul contine:

- etanol 73 %;
- alchildimetilbenzilamina 0,1 - 0.2 %.

Medicamentul este gata de utilizare si nu poate fi diluat.

Produsul pentru piele "FARMOL-CID", destinat antisepticii mainilor personalului
medical Tnainte si dupa diverse manipulari (pentru dezinfectarea igienicd si chirurgicala a
mainilor) si pentru dezinfectarea regiunii de operare a pielii pacientului. Conform CT UZ20.2-
32456433-003:2013 pentru dezinfectantul "FARMOL-CID”, antisepticele igienice pentru maini
includ aplicarea a 3 ml de produs pe palme si tratarea mainilor timp de cel putin 30 de secunde.

Scopul lucrarii: determinarea eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu un preparat

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

1. MATERIALE SI MEDII
Sapun lichid de potasiu,
60.0 % 1- propanol;
Cultura-test E. coli (susa K12);
Mediu nutritiv lichid BSC,;
Mediu nutritiv lichid BSC cu neutralizator;

Mediu nutritiv dens ACS;

N o g ~ w NP

Neutralizator complex: polisorbat-80 - 5%, lecitina - 0,5%. tiosulfat de sodiu - 0.7%, histidina
- 0,5%, saponina - 3 %j;

8. Produs pentru piele <kFARMOL-CID».
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2. METODE DE CERCETARE
In lucrare, au fost utilizate prevederile urmiatoarelor 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 cantitativd pentru determinarea activitdtii bactericide a
dezinfectantilor chimici si a antisepticelor utilizate in sferele alimentare, industriale, casnice si
institutionale [2];

- JICTY EN 12791:2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT). Dezinfectanti chimici si
antiseptici. Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, etapa 2)
[3];

- BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand
disinfection. Test method and requirements (phase 2, step 2) [4].

Determinarea activitatii specifice a unui agent intr-un test cantitativ de suspensie precede
studiul sau ulterior In conditii apropiate de utilizarea practica.

Principiul metodei suspensiei cantitative a fost - solutie de testare sau un agent nediluat a
fost adaugat la un amestec de suspensie de lucru de microorganisme pentru un timp de expunere
selectat. La sfarsitul expunerii, o portiune din amestec a fost transferatd la un neutralizator si,
dupa 5 minute, s-au facut inoculari pe un mediu nutritiv solid adecvat.

In paralel cu experimentele, au fost stabilite controale obligatorii, care reflectau
corectitudinea metodologiei si impiedicau primirea de rezultate fals pozitive sau false negative. S-
au folosit urmatoarele comenzi:

- controlul numirului de microorganisme (UFC/cm?) in testul de lucru — suspensie (N);

- controlul conditiilor experimentale (A), a fost stabilit numai pentru expunerea maxima,
care a fost utilizata In experiment;

- controlul absentei toxicitatii neutralizatorului (B);

- controlul eficacitatii neutralizarii (C).

Numarul de microorganisme din testul de lucru - suspensie (N) a fost controlat prin placare
pe un mediu nutritiv solid cu dilutii de zece ori de 10 si 107

La efectuarea altor controale indicate, a fost utilizata o suspensie de validare (Nv) cu un
continut de microorganisme de la (3,0 x 10?) la (1,6 x 10%) UFC / cm?, care a fost controlati prin

insdmantare cu o dilutie obtinutd in asa fel incat numirul de microorganisme in 1 cm? a fost de la
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30 la 160 UFC (Nvo). Ulterior, valoarea Nvo obtinuta a fost utilizata pentru comparatie cu
controalele A, B si C pentru a verifica metodologia.

Controlul A a fost efectuat dupd cum urmeazi: un amestec de 1 cm® din substanta care
interfereazi si 1 cm® din suspensia de validare a fost pastrat timp de 2 minute, apoi s-au adiugat 8
cm?® de api si, dupd o perioadd corespunzitoare expunerii maxime din experiment, s-a ficut
inocularea pe mediu nutritiv solid adecvat.

Controlul toxicitatii neutralizatorului (B) a fost efectuat inainte de inceperea studiului si
simultan cu acesta pentru a verifica absenta unui efect negativ al ingredientelor lichide
neutralizante asupra activititii vitale a microorganismelor. Pentru aceasta, s-a adaugat 1 cm?® din
suspensia de validare (Nv) la 8 cm® din inactivatorul selectat si, dupd 5 minute de contact, o
portiune din amestec a fost semanata pe mediul nutritiv.

Controlul eficacitatii neutralizarii (C) a fost, de asemenea, efectuat mai intdi inainte de
inceperea studiului, apoi neaparat simultan cu fiecare serie de experimente. Acest control este
foarte important deoarece este un indicator al validarii unei metode si indicd daca a avut loc
neutralizarea. Controlul C a fost efectuat cu cea mai mare concentratic a probei testate.
Amestecul probei experimentale a fost transferat intr-un lichid neutralizant si, dupa o interactiune
de 5 minute, s-a adaugat o suspensie de validare a microorganismului (Nv). Semanatul a fost
efectuat dupa 30 de minute.

Dupa incubare, s-a numarat numarul de colonii crescute in mediu si s-a determinat
reducerea.

Numararea a fost efectuatd din placi pe care numarul de colonii corespundea limitelor
permise pentru numarare - de la 14 la 330 de unitdti de formare a coloniilor (CFU). Limita
inferioara (14) se datoreaza faptului ca cu cat este mai mic numarul de colonii numarate in
esantion (1 cm®), cu atat este mai mare variabilitatea si, prin urmare, contorizarea ulterioard poate
duce la rezultate eronate Limita inferioara se aplica numai esantionului. Limita superioara reflecta
efectul cresterii confluente a coloniilor, inhibarea cresterii datoritd epuizarii nutrientilor. Acest
lucru se aplica numai numardrii pe o placa, nu esantionului.

Calculele au fost efectuate in conformitate cu formulele prevazute in EN [2 |.
Concentratia de microorganisme din suspensia initiald de testare N, a carei valoare a fost
obtinuta din rezultatele a doua dilutii succesive, a fost calculata prin formula:

c
N= (n:+0,1n2)107*




Traducere in limba romdnd

Unde ¢ — suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
N1 — volumul probei care a fost inoculatd din dilutia inferioara, cm®:
n2 — volumul probei care a fost inoculata cu o dilutie mai mare, cms:

10— factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare.

Calcularea Na se efectueaza conform formulei:

c+10 , unde
N= (n1+0,1n2)107*

¢ - suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
N1 —volumul probei care a fost inoculati din dilutia inferioara, cm?;
N2 — volumul probei care a fost inoculati cu o dilutie mai mare, cm3;

10— factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare. Daca cea mai mare dilutie a avut o
valoare Na de ,,> 66007, doar cea mai mica dilutie a fost selectata ca rezultat total al Na. Daca cea

mai mica dilutie a avut o valoare de Na de ,,<140”, doar cea mai mare diluare a fost luata ca

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

S-a luat in considerare conditia ca pentru rezultatele calculate prin determinarea valorilor
medii semnificative a doua dilutii consecutive (N si Na), raportul dintre media celor doud rezultate
nu a fost mai mare de 15 si nu mai putin de 5.

Valorile obtinute ale N, Na au fost convertite in logaritmi zecimali (Ig) si s-a determinat
logaritmul reducerii.

In testul cantitativ de suspensie, s-au calculat valorile Ig No (concentratia de microorganisme
din amestecul testat la inceputul expunerii, care este i/10 din valoarea medie calculatd a N, ca urmare
a diludrii de zece ori cu adaosul a agentului si a substantei care interfereaza) conform urmatoarei
formule:

Ig No=1Ig N-I.

Reducerea (R) 1n testul cantitativ de suspensie a fost calculata ca diferenta intre valorile 1g No
si lg Na.

Controalele si verificarea metodei.

Inregistrarea rezultatelor a inceput cu verificarea controalelor pentru respectarea criteriilor

stabilite mai jos.

N afostintre 1,5 « 108- 5 « 10° UFC /em® (8,17 <1g N < 8,70)
No a fost intre 1,5« 10”- 5 « 10" UFC/cm?® (7,17 <IgN < 7,70)
Nvo  a fost intre 30 u 160 UFC/cm?® (3,0 10'u 1,6 + 10?)

Nv a fost intre 3,0 * 10 si 1,6 « 10° UFC/cm?®
A, B, C a fost egald sau mai mare decat 0,5 ¢ Nvo
Controlul valorilor medii semnificative: coeficientul nu este mai mic de 5 si nu mai mare de 15.

Daca valoarea martorului A nu a indeplinit limitele de mai sus, sa considerat ca cultura de
testare nu a fost viabila in conditiile experimentale date. Nerespectarea valorii de control B cu
limitele contabile solicitate a indicat faptul ca neutralizatorul selectat este destul de toxic pentru acest
tip de microorganism si nu poate fi utilizat in experiment. Daca valoarea controlului C nu se
incadreaza in limitele cunoscute de contabilitate, acest lucru indicd faptul ca lichidul neutralizant
utilizat nu inactiveazd efectul antimicrobian al prototipului si nu poate fi utilizat pentru cercetari
ulterioare ca neutralizator.

Dacd s-a detectat oricare dintre abaterile mentionate mai sus de la criteriile de evaluare
specificate, rezultatele experimentului nu au fost luate in considerare si nu s-au efectuat alte calcule.
In acest caz, experimentul a fost repetat.

Un experiment nativ a fost folosit in experiment.

Agentul a fost considerat a avea activitate specifica in conditiile specificate intr-un test

cantitativ de suspensie cu o reducere medie de cel putin 5 g pentru bacterii.
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Metoda de cercetare a eficacitatii dezinfectarii chirurgicale a mainilor.

Tehnica spalarii mainilor se realizeaza conform metodei standard (conform standardului)
folosind apa, antiseptice pentru maini - conform aceleiasi metode standard, dar fara utilizarea apei
prin frecarea antisepticului Tn maini uscate.

Mijloacele pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor sunt evaluate conform criteriului: efect
antimicrobian imediat dupa prelucrarea mainilor.

Principiul metodei

Pentru a Indepdrta murdaria si microflora tranzitorie de pe maini, se efectueaza o spalare simpla
preliminard a mainilor fard utilizarea detergentilor cu activitate antimicrobiana, ceea ce face posibila
evitarea rezultatelor eronate ale experimentului.

La examinarea produsului, se iau urmatoarele mostre manuale:

- imediat dupa spalarea preliminard a mainilor (inainte de prelucrarea cu produsul);
- imediat dupa prelucrarea cu produsul (actiune instantanee).

Actiunea instantanee (Al) se caracterizeaza printr-un factor de reducere, care este raportul a
doua valori (inainte si dupa prelucrare) estimate pe o parte din care a fost prelevata o proba dupa
prelucrare.

Pentru a compensa influentele externe, factorii reducerii AP sunt comparati individual cu
factorii corespunzatori pentru reducerea EP a prelucrarii chirurgicale al mainilor, efectuat in paralel
pe aceiasi voluntari. O metodd de incrucisare este utilizatd pentru a studia un agent. Subiectii sunt
impartiti aleator in doud grupuri de dimensiuni egale. In prima serie, experimentul a fost realizat cu
grupa 1 folosind un preparat de referinta (EP) de prelucrare manuala (60,0% 1-propanol) si grupul 2
utilizand un preparat experimental (EP) de prelucrare manuala cu agentul testat. Dupa cel putin 1
sdptamana, timp in care microflora normala a pielii este restabilitd, experimentul se repeta cu roluri
modificate (a doua serie).

Procedura de cercetare

Acest experiment a fost realizat pe 20 de subiecti voluntari sanatosi cu varsta de cel putin 18
ani, cu pielea sanatoasa a mainilor fard taieturi sau iritatii, cu unghiile scurte si curate. Cu 1 (0)
saptdmand Tnainte de inceperea experimentului, acestia nu ar trebui sa utilizeze substante cu actiune
antimicrobiana (de exemplu, sapunuri medicale sau creme pentru maini).

a) Spalarea mainilor prealabild. Spalati-vd mainile timp de 1 minut cu 10,0 ml sdpun de
potasiu. Dupa ce va clatiti mainile sub apa curenta de la robinet, uscati-le bine cu prosoape de hartie.

0) Determinarea numarului de microorganisme pe maini inainte de prelucrare cu produsul.

Imediat dupa uscare, frecati 1 minut cu varful degetelor pe fundul unei cutii Petri, care
contine 10,0 cm® de BST fira neutralizator, pentru a evalua eliberarea microflorei pielii inainte de

preelucrare a mainilor. Utilizati Vasele Petri separate pentru fiecare mana.
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Pentru a determina numarul de microorganisme din proba obtinuta, pregatiti o proba diluata
de 107 si 102 folosind BST. Se inoculeazi 0,1 cm? din fiecare dilutie pe suprafata vasului AST. Pe
baza experientei de laborator, poate fi necesard o inoculare suplimentari de 0,1 cm3cu probi
nediluata. Intervalul dintre esantionare si inoculare pe suport nu trebuie sa depaseasca 30 de minute.

Imediat dupa prelevare, degetele trebuie frecate impreund pana cand TSB rezidual se usuca.
Dupa aceea, cu un grup de voluntari, se efectueaza procesarea PR, cu un alt grup - prelucrarea PE a
mainilor.

B) Procedura de referinta pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor

Introduceti 3,0 cm de 60,0% 1-propanol in palmele uscate care formeaza un castron pentru
primul grup de voluntari si prelucrati mainile conform procedurii standard pentru maini, asigurandu-
va cd mainile sunt complet acoperite cu produsul de referinta.

Dupi frecare aproape completi, repetati procedura cu urmitorul 3,0 cm® 60,0% 1-propanol.

Procedura PR dureazi 3 minute. In acest timp, mainile trebuie umezite cu 60,0% 1-propanol.
r) Procedura experimentala a prelucrarii chirurgicale a mainilor cu solutie.

Efectul instantaneu al remediului experimental dupa prelucrarea este determinat pe de o parte.
Mainile sunt spalate conform procedurii standard de spalare a mainilor. Palmele, incheieturile si
antebratele sunt spalate in modul specificat inainte de expirarea perioadei de timp specificate - 1
min.

1) Definitia actiunii instantanee (Al)

Dupa procesare si uscare, se utilizeazd o procedura de prelevare cu o singurd mand, pentru
insdmantare, s-au folosit volume de 1,0 cm3 s1 0,1 cm3 de proba nediluata si 0,1 cm3 cu dilutie 10-
1. BST ar trebui sa includa un neutralizator la semanatul atat cu PR, cat si cu PE.

Contabilitatea rezultatelor si contorizarea.

Lg reducerii Al a fost determinat pentru fiecare subiect cu diferenta dintre valorile 1g inainte
si dupd tratament pe aceeasi mana.

Apoi, valorile medii aritmetice ale tuturor reducerilor individuale de Ig sunt calculate separat
pentru Al atat pentru procedura de referintd PR, cat si pentru procedura cu instrumentul PE.

Daca datele indeplinesc toate cerintele validarii metodei, valorile de reducere ale
procedurilor PR si PE pot fi comparate intre ele pentru o evaluare separata a efectului instantaneu
(Al).

Validarea experientei

Rezultatele experimentului pot fi utilizate pentru evaluari ulterioare daca indeplinesc
urmatoarele criterii, altfel experimentul trebuie repetat.

Cerinte pentru acceptabilitatea rezultatelor testelor:

- trebuie sd fie disponibile rezultatele a cel putin 18 voluntari;
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- valorile medii ale lg inainte de tratament (Ig N) atat pentru procedurile PE, cat si pentru
cele PR trebuie sa fie de cel putin 3,5.

Valoarea PR

Daca calitatea datelor s-a dovedit a fi acceptabild, atunci acestea pot fi utilizate pentru a
evalua eficacitatea instrumentului, in conditii experimentale, aplicind urmatorul criteriu de validitate:

- pentru orice agent, reducerea medie a lg obtinutd pentru MD nu trebuie sa fie semnificativ
mai mica decat reducerea obtinuta cu 1-propanol de referintd (60,0% vol.); un agent care indeplineste
aceasta cerinta este considerat adecvat pentru chirurgia mainilor;

- daca valoarea medie a reducerii lg pentru agent este mai micad decét reducerea obtinuta cu 1-
propanol de referintda (60,0% 1in volum), atunci aceastd diferentd ar trebui verificatd pentru
semnificatie statisticd; confirmarea statisticd a acestor rezultate (diferenta este fiabild) indica
inadecvarea instrumentului pentru tratamentul chirurgical al mainilor;

Verificarea semnificatiei

Experimentul Wilcoxon cu randuri marcate pereche este utilizat pentru a testa Ig R mediu al
unui singur agent, OD versus EP.

Datoritd faptului ca aceasta experienta in aplicatia descrisd are mai multe confirmari, nivelul
de incredere este stabilit ca p = 0,1 pentru evaluarea MD a procedurii experimentale. Aceasta
experientd se desfasoara unilateral. Folosind datele existente, eficacitatea procedurii experimentale
descrise a fost stabilitd pentru a detecta o diferenta de aproximativ 0,6 lg intre doud valori medii ale

Ig R la o probabilitate de 95,0%.

3. REZULTATELE CERCETARILOR

3.1 Selectarea lichidului neutralizant

Sarcina principald inainte de a efectua un studiu pentru a determina activitatea antimicrobiana
a probelor prezentate a fost selectarea unui inactivator adecvat non-toxic in ceea ce priveste
microorganismele, care ar neutraliza efectul rezidual al fondurilor, pentru a obtine date obiective.

Pe baza experientei de laborator, in studiile noastre am folosit un neutralizator complex (NC)
din urmitoarea compozitie: 50 g/dm? polisorbat-80, 10 g/dm? L-histidini, 10 g/dm?® lecitina intr-un
tampon fosfat. Pentru a determina un inactivator adecvat, metoda de diluare-neutralizare cu un
neutralizator a fost validata utilizand aceeasi proceduri ca si pentru control C. n paralel, toxicitatea
neutralizatorului impotriva tulpinilor testate de cercetare a fost investigatd utilizdnd aceeasi
procedura ca si pentru controlul B, dar expunerea a fost utilizatd nu timp de 5 minute, asa cum este
indicat in standard, ci timp de 30 de secunde, de cand a fost setat controlul C , expunerea culturii
testate 1n neutralizator dupa adaugarea concentratiei maxime a prototipului este exact 30 de secunde.

Rezultatele obtinute la determinarea toxicitatii neutralizatorului (controlul B) si a capacitatii

de inactivare (controlul C) in raport cu prelucrarea manuala ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in
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Tabelul 1.

Dupa cum se poate vedea din Tabelul 1, NC s-a dovedit a fi un neutralizator eficient al
efectului rezidual al substantelor active incluse in compozitia produsului, precum si netoxic fata de
tulpinile testate de bacterii E. coli, ca evidentiat de numarul de UFC din experiment, care se
incadreaza in limitele admise (0,5 ¢ Nvo).

Tabelul 1. Determinarea toxicititii neutralizatorului si a eficacititii acestuia (UFC / cm?).

Testul-susa Controlul B Controlul C Contrq!ul
’ culturii*
E. coli K 12 NCTC 10538 72 7! 73

Nota: * - O suspensie de validare a microorganismului a fost utilizata ca control al culturii. (NVvo).

Pe baza rezultatelor obtinute, s-a decis cd un neutralizator complex, a carui compozitie este
indicata mai sus, este optim pentru cercetari ulterioare.

3.2 Studiul activitatii antimicrobiene a dezinfectantului "FARMOL-CID" in metoda
suspensiei

Metoda suspensiei cantitative a fost utilizata pentru a stabili efectul bactericid de iesire al
prototipului in conditii experimentale. Pentru a crea conditii practice in experiment, am folosit o
substanta care interfereaza la o concentratie de 0,03%.

Asa cum se indica 1n sectiunea 2.2, agentul antiseptic are o activitate teoretica specifica in
conditii specificate intr-un test de suspensie cantitativa cu o reducere medie de cel putin 5 Ig
pentru bacterii.

Rezultatele medii ale studiului activitatii antimicrobiene a mijloacelor pentru tratarea
mainilor ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2. Rezultatele testelor (suspensie cantitativa bactericida)

EN 13727

Denumirea solutiei: solutia pentru prelucrarea mainilor «<FARMOL-CID»
Producatorul: Lux-Farmol, Moldova

Cantitatea vaselor: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex

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

Aspectul solutiilor produsului: un gel albastru opac cu un usor miros specific
Temperatura experimentului: (20,0 = 1.0) °C

Substanta care interfereaza: 0.03 % ACS

Testarea microorganismului: £.coli K 12 NCTC 10538

Temperatura de incubatie: (36,0 £ 1.0) °C 24 - 48 ore

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Cortltrcl)_lulttomlm_tatn (\:/ a“dartea metadel (IC )
(NVo) experimentale (A) neutra IZfl orulur sau oncen {agla qgent}l ui:
filtrarii (B) proba nediluata

Vel |33+35 (x=68 |Vcl [31+38| x=69|Vcl [32+35 (x=67 Vcl|28+31 |x=59

Vc2 Vc2 Vc2 Vc2

30 <x Nvo <160 xA>0.5+xNvo xB >0.5+x Nvo xC>0.5+xNvo
DA NU | DA NU | DA NU | DA
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Experiment
test-
suspensie N | Vel | V€2 | ywm=259,0910°: IgN = 8,41
N): 5 No =N/10 : IgNo = 7,41
N) 107 | 258 7.17 <IgN < 7,70
Concentratia Etape de |Calculareape [ Vel |Vc2 Na IgNa |lgR
solutiei (%) diluare |vase = (x sau wm (IgNo= | Termenul
+10) 7.41) | contactului
(cek)
10° 1+1 <14 <140 <2,15 | >5,26
Proba nediluata 10t 0+0 <14 30
1072 0+0 <14
Proba nediluata 10° 0+0 <14 <140 <2,15 | >5,26
10 0+0 <14 60
1072 0+0 <14
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3.3 REZULTATELE CERCETARILOR PRIVIND EFICACITATEA ANTISEPTICELOR
CHIRURGICALE PENTRU MANI PRIN INTERMEDIUL »FARMOL-CID”

Metodele de cercetare conform:

JCTY EN 12791: 2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT) Dezinfectanti chimici si antiseptici.
Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, pasul 2). BS EN
12791:2016 +A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method
and requirements (phase 2. step 2).

Investigarea eficacitatii prelucrarii  chirurgicale a mainilor, cu expunerea procedurii
experimentale timp de 1 min. prin intermediul ,,FARMOL-CID”, realizat cu implicarea a 20 de voluntari
(20 de persoane testate).

Rezultatele obtinute ale studiului eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu o expunere de

1 min. inseamna ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabel. 3-7.
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Tabelul 3 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu solutia de referinta in actiune

instantanee
Test-fata Cantitatea UFC in vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
dlo dr‘z&t‘grtla T 102 107 100 107
8 0,1 ml 0,1 ml 1,0 ml 0,1ml 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 a7 >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 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu FARMQL-CID 1in actiune instantanee

Test-fata Cantitatea UFC in vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
dlo dri‘g’;&g i B TE 1072 107 107 10°
0,1 mi 0,1ml 1,0 ml 0,1ml 0,1ml
1 2 3 4 5 6 7
1 S >330 92 >330 88 6
D >330 96 272 19 2
5 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
1 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
S >330 317 78 8 1
20 D >330 223 17 2 0
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Tabelul 5 — Comparatia eficientei dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu produsul de referinta si
produsul experimental ,,FARMOL-C1D” la actiune instantanee

Test- Tratamentul mainilor de referinta Tratament pentru maini cu experienta
fata (actiune instantanee) (instant)
Pani la Dupa prelucrare IgR Pani la Dupa prelucrare | IgR
* cu produs de * lutia * |
preluI(;rare refirin;é*lg prelucrare* Ig | cu solutia ™ Ig

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 2.47 118 5,01 1,72 3,29
7 4,22 2.43 1.79 531 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 1.46 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 4,15 2,49 1.68 4,96 1.78 3,18
N 20 20 20 20 20 20

Nota: *Valoarea medie a mainii drepte si stangi
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Tabelul 6 —Comparatie statistica a valorilor obtinute pentru procedura de referintda si procedura
pentru prelucrarea mainilor cu produsul ,,FARMOL-CID” la actiune instantanee.

Test-fata IgR obtinut in urma Diferenta de Randul diferentelor
Proceduriide | Prelucrarii olgaritmi Férd marcd Cu marci
referintd mainilor Ccu

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 -1
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 randurilor (+): 6,0:, Suma randurilor (-): 204,0

Comparand suma mai mica a seriei (6) cu valorile tabulare din tabelul Wilcoxon pentru n = 20 la un
nivel de semnificatie p = 0,01 (= 37) sau p = 0,1 (= 69), vedem ca valoarea calculatd este mai mica

decat valoarea tabelara, ceea ce Inseamna ca diferenta este fiabila.
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Tabelul 7 — Evaluarea ,,FARMOL-CID” (compararea valorilor medii ale reducerilor de lg obtinute
pentru medicamentul experimental si medicamentul de referinta (PR)

Actiune evaluata Valoarea medie Ig-reductiei Fiabilitatea diferentei
«FARMOL-CID» PR
Actiune instantanee A.. (p>0,1)
3,09 177

Nota: a.i. - neveridica

Conform cerintelor BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics.
Surgical hand disinfection. Test method and requirements (phase 2. step 2) solutia «KFARMOL-
CID» este potrivita pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor dupa cum urmeaza: frecati In maini
3,0 cm3 dupa cum este necesar pentru a mentine mainile umede timp de 1 minut.

Ca rezultat al determindrii eficientei antisepticii chirurgicale a mainilor atunci cand se freaca
timp de 1 minut, s-a constatat ca efectul dezinfectant al agentului "FARMOL-CID" cu actiune
instantanee indeplineste criteriile de eficienta pentru agentii destinati dezinfectarii chirurgicale a

mainilor.
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CONCLUZIE

Actiunea bactericida a agentului a fost prezentata in testul-susa E-coli K 12 NCTC 10538
intr-o metoda cantitativa de suspensie, care a fost utilizatd pentru a stabili activitatea unui esantion
de test in conditii experimentale. S-a constatat cd dezinfectantul "FARMOL-CID" a prezentat o
activitate bactericidd ridicatd in starea nativa atunci cand a fost expus timp de cel putin 30 de
secunde (logaritmul reducerii E. coli a fost> 5,26 Ig).

Pe baza rezultatelor determinarii eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor, s-a stabilit ca
agentul ,FARMOL-CID” este potrivit in conformitate cu cerintele BS EN 12791:2016+A1:2017
«Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method and requirements
(phase 2 step 2)». Pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor, agentul trebuie frecat in maini intr-un

volum de 3,0 cm? 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 forma de un lichid de culoare albastra deschisa
cu un miros specific. Se produce in flacoane a cate 1000 ml.

In calitate de substante active si auxiliare dezinfectantul contine:
— alcool etilic — 73%j;
— alchildimetilbenzilamoniu — 0,1-0,2%.

Preparatul este gata de utilizare si nu necesita sa fie dizolvat.

Dezinfectantul pentru piele ,,FARMOL-CID” este destinat pentru antiseptica mainilor
personalului medical Tnainte si dupd efectuarea diferitor proceduri (pentru dezinfectarea igienica
si chirurgicalda a mainilor), precum si pentru dezinfectarea cdmpului operational al pielii
pacientului. Conform Instructiunii tehnice ¥20.2-32456433-003:2013 pentru solutia de
dezinfectare ,,FARMOL-CID”, antiseptica igienicd a mainilor include aplicarea de 3 ml de
solutie pe regiunea palmilor si prelucrarea mainilor timp de nu mai putin 30 de secunde.

Scopul studiului: Determinarea eficacitatii prelucrarii igienice a mainilor cu solutia de
dezinfectare pentru piele ,,FARMOL-CID” 3 ml in conditii de expunere timp de 30 de secunde.

1. Materiale

e Sapun lichid de potasiu;

e 2-propanol 60%;

e Test-cultura E.coli (tulpind K12 NCTC 10538);

e Mediul nutritiv lichid — solutie de soia si cazeina (BSC)

e Mediul nutritiv BSC cu neutralizant;

e Mediul nutritiv solid - agar de soia tripticaza (AST);

¢ Neutralizant complex (tvin-80 - 5%, lecitina — 0,5%, tiosulfat de natriu — 0,7%, histidina
0,5%, saponina — 3%).

e Solutia de dezinfectare pentru piele ,, FARMOL-CID”

2. Metode de cercetare a eficacitatii antisepticii igienice a mainilor

Conform cerintelor Standardului european (EN) pentru determinarea actiunii
antimicrobiene a unei solutii in calitate de test-tulpind a fost folositd culturd de referintd a
microorganismelor E. coli K 12 NCTC 10538. Pentru pregatirea suspensiei de lucru a test-
tulpinilor bacteriilor a fost folositd solutia tampon de fosfat cu clorura de sodiu pH 7,0.

Pentru cultivarea test-tulpinii si efectuarea tuturor incercarilor s-au folosit mediile
nutritive, calitatile de crestere si sterilitatea carora au fost verificate inainte de Inceperea
studiului:

Pastrarea si prepararea test-tulpinilor pentru desfasurarea studiului s-au efectuat conform
EN 12353:2006 [1]. Principiul principal al standardului mentionat constd in restabilirea
viabilitatii culturii liofilizate, verificarea puritatii tulpinii si identitatii acesteia, precum si in
crearea rezervelor de cultura pe un termen lung datorita congelarii la temperaturi joase in camera
frigorifica la temperatura de -70,0 + 1°C.



Numarul de celule in suspensia initiald a fost determinat dupa densitatea opticd cu
folosirea fotoelectrocolorimetrului (K®K-3) (lungimea undei 620 nm, lungimea chiuvetei 10
mm). Numarul de bacterii in suspensia initiala la folosirea testului de suspensie a constituit de la
(1,5x10%) pana la (5,0x 108) CFU/cm?® (8,17-8,70 lg). Insamantarile test-tulpinii bacteriei au fost
incubate la temperatura de 36,0 = 1,0°C timp de 24-48 de ore. In calitate de model al impuritatii
organice s-a folosit substanta interferentd (albumina sericd bovind — ASB — fractia V) in
concentratie de 0,03% (,,conditii de puritate”), astfel au fost create conditiile apropiate de cele
practice.

Test-obiecte: mainile voluntarilor.

Toate cercetarile au fost repetate de trei ori.

In cadrul studiului au fost aplicate prevederile urmatoarelor standarde europene din
grupul ,,Dezinfectanti si 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 actiunii specifice a substantei prin intermediul testului de suspensie
cantitativa preceda studiul ei ulterior in conditiile apropriate de aplicare practica.

Principiul testului de suspensie cantitativd consta in aceea cd solutia experimentald sau
substanta nedizolvata se adaugau in amestecul de lucru al suspensiei de microorganisme pe
durata de expunere aleasd. Dupd finalizarea expunerii portia de amestec se transfera in
neutralizant si peste 5 minute se efectua insdmantdrile pe un mediu nutritiv solid corespunzator.
Concomitent cu desfasurarea incercarilor se efectuau controalele obligatorii care reflectau
corectitudinea metodologiei si preveneau primirea rezultatelor fals-pozitive sau fals-negative. In
cadrul studiului s-au folosit urmatoarele controale.

- controlul cantititii microorganismelor — unititilor de formare a coloniilor (CFU/cm?®) in
test-suspensia de lucru (N);

- controlul conditiilor experimentale (A) se efectua numai pentru aceastd expunere
folosita in cadrul incercarii;

- controlul lipsei de toxicitate a neutralizantului (B);

- controlul eficacitatii neutralizarii (C).

Cantitatea de microorganisme in test-suspensia de lucru (N) a fost controlatd prin
insimantarea pe mediul nutritiv solid in dilutia inzecita 10 si 107, La efectuarea altor controale
mentionate s-a folosit suspensia de validare (Nv) cu concentratia de microorganisme de la
3,0x10% pani la 1,6x10° CFU/cm?®, care a fost controlati prin insimantarea dilutiei obtinute
astfel, incat numirul de microorganisme intr-un 1 cm?® si constituie de la 30 pani la 160 CFU
(NvO0). Mai departe valoarea NvO obtinuta a fost folosita pentru a fi comparata cu controalele A,
B si C in scopul verificarii metodologiei.

Controlul A s-a efectuat in modul urmétor: amestecul de 1 cm® de substanti interferenti
si 1 cm® de suspensie de validare au fost conservate timp de 2 minute, dupi ce se adiugau 8 cm?®
de apa si dupa expirarea termenului care corespunde expunerii maxime In cadrul incercarii, se
efectua Tnsamantarea pe un mediu solid corespunzator.



Controlul toxicitatii neutralizantului (B) se efectua inainte de inceperea cercetarii si
concomitent cu aceasta in scopul verificarii lipsei de actiune negativa a ingredientelor lichidului
de neutralizare asupra vitalititii microorganismelor. Pentru aceasta in 8 cm® de inactivator ales se
adiuga 1 cm?® de suspensie de validare (Nv) si peste 5 minute de contact o portie de amestec se
insdmanta pe mediul nutritiv.

Controlul eficacitatii neutralizarii (C) se efectua initial Tnainte de Inceperea cercetarii, iar
apoi in mod obligatoriu concomitent cu fiecare serie din cadrul incercarii. Acest control are
importantd majora, deoarece reprezintd un indiciu al validarii metodei si demonstreaza, daca
neutralizarea a avut loc. Controlul C se efectua cu mostra experimentald de concentratie maxima.
Amestecul de mostra experimentald se transfera in lichidul de neutralizare si dupd 5 minute de
interactiune se adiuga suspensia de validare a microorganismului (Nv). Insimantarea se efectua
peste 30 de minute. Dupa incubare se numara numarul de colonii crescute pe mediul si se
determina reductia. Evaluarea se efectua pe baza de vase in care numarul de colonii corespundea
limitelor admisibile pentru numarare: de la 14 pana la 330 CFU. Dacd numarul de CFU pe un
vas era mai mare de 330, atunci rezultatul se inregistra ca ,,>300”, daca era mai mic de 14, atunci
ca,,<14”. Limita de jos (14) este conditionatd de faptul ca cu cat mai mic este numarul de colonii
inregistrate in proba (1 cm®), cu atdt mai mare este variabilitatea si, respectiv, numiararea de mai
departe poate duce la rezultate gresite. Limita de jos se referd numai la aceasta proba. Limita de
sus reflectd actiunea cresterii confluente a coloniilor, deprimarea cresterii din cauza consumarii
de substante nutritive. Aceasta se referd la evaluarea pe un vas si nu la proba. Calculele se
efectuau dupa formulele oferite in EN [2]. Concentratia de microorganisme in test-suspensia
initiala N, valoarea careia se obtinea in baza rezultatelor de doua dilutii consecutive, se calcula

dupa formula
€

N= m; + 0,1n)10=

unde ¢ — suma coloniilor calculate pe toate vasele din doua dilutii consecutive, CFU;
N1 — volumul probei, insdmantate din dilutia mai mici, cm®
Nz - volumul probei, insdmantat din dilutia mai mare, cm®

107 — coeficient de diluare, care corespunde dilutiei mai mici.

Daca in insdsi dilutia valoarea Na constituia ,,>6600”, in calitate de rezultat total Na se
alegea numai dilutia cea mica. Daca in dilutia mica valoarea Na constituia ,,<140”, in calitate de
rezultat total Na se alegea numai dilutia cea mare. Pentru stabilirea valorii Na in calitate de
valoare medie s-au folosit cel mult doua dilutii consecutive. Avand in vedere conditia cd pentru
rezultatele calculate prin metoda determinarii valorilor medii ale doua dilutii consecutive (N si
Na), raportul valorii medii ale celor doud rezultate nu a constituit mai mult de 15 si nu mai putin
de 5. Valorile N, Na obtinute au fost transformate in logaritme zecimale (1g) si s-a determinat
logaritmul reductiei. In testul de suspensie cantitativi se calculau valorile Ig NO (concentratia de
microorganisme in amestecul studiat la Tnceputul expunerii, care constituie 1/10 din valoarea
medie calculata N in rezultatul dilutiei inzecite la adaugarea solutiei si a substantei interferente)
dupa urmatoarea formula:

lgNo=IgN-1

Reductia (R) in testul de suspensie cantitativa se calculeaza ca diferenta valorilor Ig No si
lg Na.



Controlul si verificarea metodei. Evaluarea rezultatelor se incepe cu verificarea
controalelor din punct de vedere al conformitatii lor cu criteriile expuse mai jos.

N a constituit intre 1,5x108 — 5x10% CFU/cm? (8,17<1gN<8,70)
No a constituit intre 1,5x107 — 5x107 CFU/cm?® (7,17<1gN<7,70)
Nvo a constituit intre 30 si 160 CFU/cm?® (3,0x10% si 1,6x10?)
Nv a constituit intre 3,0x10? si 1,6x10% CFU/cm®

A, B, C aconstituie egal sau mai mare de 0,5xNvg
Controlul valorilor medii: coeficient nu mai mic de 5 si nu mai mare de 15

Daci valoarea controlului A nu corespundea limitelor susmentionate, consideram ca test-
cultura nu este viabila in aceste conditii experimentale. Neconformitatea valorii controlului B cu
limitele de evaluare stabilite demonstra ca neutralizantul ales este destul de toxic pentru acest tip
de microorganism si nu poate fi folosit in cadrul incercérilor. Daca valoarea controlului C nu se
conforma limitelor de evaluare cunoscute, aceasta demonstra ca lichidul de neutralizare folosit
nu dezactiveaza activitatea antimicrobiand a mostrei experimentale si nu poate fi folosit mai
departe in cadrul incercarilor in calitate de neutralizant. La determinarea unor din abaterile
susmentionate de la criteriile de evaluare stabilite, rezultatele Incercarii nu se luau in consideratie
si calculele in continuare u se efectuau. In acest caz experimentul se repeta. in cadrul
experimentului se folosea preparatul nativ. Se considera ca substanta poseda o actiune specifica
in conditiile prestabilite in testul de suspensie cantitativa, daca reductia medie constituia nu mai
putin de 5 Ig pentru bacterii.



3. Rezultatele cercetarilor
3.1 Alegerea neutralizantului

Obiectivul primordial nainte de desfasurarea studiului pentru determinarea actiunii
antimicrobiene a mostrei prezentate a fost alegerea unui dezactivator adecvat netoxic pentru
microorganisme care sd neutralizeze actiunea restantd a substantelor in scopul obtinerii datelor
obiective. Reiesind din experienta laboratorului, in cadrul cercetarilor noastre a fost folosit un
neutralizant complex (NC) cu urmitoarea componenti: 50 g/dm? polisorbat-80, 10 g/dm® L-
histidind, 10 g/dm® lecitini pe bazi de solutie tampon de fosfat.

Pentru determinarea unui neutralizant potrivit a fost efectuatd validarea metodei de
diluare — neutralizare cu neutralizant dupd aceeasi procedura ca si pentru controlul C.
Concomitent se cerceta toxicitatea neutralizantului in privinta test-tulpinii studiate dupa aceeasi
procedura ca si pentru controlul B, insé in acest caz s-a folosit expunerea nu de 5 minute, cum
este mentionat in standard, ci de 30 de secunde, deoarece la stabilirea controlului C timpul de
expunere a test-tulpinii in neutralizant dupd adaugarea concentratieci maxime a mostrei
experimentale constituie anume 30 de secunde. Rezultatele obtinute se evaluau prin compararea
datelor efective cu controlul culturii. Daca numarul de microorganisme in cadrul experimentului
a fost mai mic de 0,5xNvo, neutralizantul a fost considerat ca fiind toxic pentru aceasta test-
tulpind E. coli K 12 NCTC 10538. Rezultatele obtinute in urma determinarii toxicitatii
neutralizantului (controlul B) si a capacitatii de dezactivare (controlul C) cu privire la solutia de
dezinfectare pentru maini ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 1. Dupa cum reiese din
tabelul 1 NC s-a dovedit a fi un neutralizant efectiv a actiunii restante a substantelor active care
intra in componenta dezinfectantului, de asemenea el nu este toxic pentru test-tulpina E. coli,
faptul confirmat prin numarul de CFU in experiment care se incadreaza in limitele admisibile
(0,5xNvpo).

Tabel 1 — Determinarea toxicititii neutralizantului si a eficacitatii lui (CFU/cm?®)

Test-tulpina Control B Control C Controlul culturii *

E. coli K12 NCTC 10538 72 71 73

* Noti: In calitate de control al culturii s-a folosit suspensia de validare a microorganismelor (Nvo).

Tinand cont de rezultatele obtinute s-a hotdrat cd pentru cercetarile ulterioare optimal este
neutralizantul complex cu componenta mentionata mai sus.

3.2 Studiul activitatii bactericide a dezinfectantului ,,FARMOL-CID” prin testul de
suspensie

Testul de suspensie cantitativd a fost folosit pentru determinarea actiunii bactericide
initiale a mostrei experimentale in conditii experimentale. In scopul crearii conditiilor extreme in
cadrul experimentului a fost folosita substanta interferentd — albumina serica bovind (ASB) in
concentratia de 0,03%.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, substanta antiseptica posedd o actiune specifica in
conditiile prestabilite in testul de suspensie cantitativa cu reductia medie de nu mai putin de 5 Ig
pentru bacterii. Rezultatele cercetarii actiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru maini
»FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 2.




Tabel 2 — Cercetarea actiunii antimicrobiene a dezinfectantului pentru maini ,,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 substantei: Dezinfectant pentru maini ,,FARMOL-CID”

Producator: Moldova

Numarul de vase: 2/cm?

Neutralizant: neutralizant complex

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

Aspect exterior al substantei: Substantd de culoarea albastrd deschisd cu un miros specific
neesential

Temperatura la desfasurarea cercetarilor: (20,0 + 1,0)°C.

Substanta interferenta: 0,03% ASB

Test-microorganism: E. coli K 12 NCTC 10538

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

Validare si controale

Suspensie de validare | Controlul conditiilor | Controlul toxicitatii | Validarea metodei (C)
(Nvo) experimentale (A) neutralizantului sau Concentratia
filtratiei (B) produsului: mostra
nediluata
Vel | 33+35 | x=68 | Vel | 31+38 | x=69 | Vcl | 32+35 | x=67 | Vcl | 28+31 | x=59
Vc2 Vc2 Vc2 Vc2
30< x Nv0<160 XA>05xNv0 xB>0,5-xNv0 xC>0,5-xNv0
X da [] nu X da [] nu X da []nu X da []nu
Experiment
Test-suspensie (N): N Vcl Ve2 | ¥ wm =259.09 - 10°; IgN=8,41
10° | 258 No =N/10; IgNo=7,41
10”7 27 7,17 <Ig N <7,70
X da [ ] nu
Concentratia | Etape de | Calcul | Vcl Vc2 Na IgNa | IgR (IgNo | Termen
produsului diluare | pe céni =(xsau x =7,41) de
(%) wm ¢ 10) contact
(sec)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mostra 10° 1+1 <14
nediluati 10t 0+0 <14 <140 <2,15 >5,26 30
102 0+0 <14
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mostra 10° 0+0 <14
nediluata 10t 0+0 <14 <140 <2,15 >5,26 60
102 0+0 <14

3.3 Rezultatele cercetarii eficacitatii antisepticii igienicii a mainilor cu dezinfectantul
,FARMOL-CID”




Eficacitatea solutiei de dezinfectare ,,FARMOL-CID” la antiseptica igienica a mainilor a
fost evaluatd prin metodele EN 1499:2013 si EN 1500:2013 pe mainile voluntarilor n conditii de
insamantarea lor artificiala cu test-cultura E. coli K2 NCTC 10538.

Procedura standard prevedea prelucrarea mainilor cu sapun lichid de potasiu si aplicarea
substantei cercetate ,,FARMOL-CID”. Drept substantd etalon pentru antiseptica igienica a
mainilor a fost folosit 2-propanol 60%. Timpul de expunere a constituit 30 secunde. Preluarea
probelor la voluntarii dupa efectuarea procedurii etalon si studiate de antiseptica a mainilor s-a
efectuat prin metoda de spdlare cu folosirea vaselor Petri separate pentru fiecare mand cu
continut de 10 ml de neutralizant complex. Intervalul de timp intre preluarea probelor si
insdmantarea pe vase nu a depasit 30 de minute. Reductia obtinuta la efectuarea acestei proceduri
a fost comparatd cu reductia obtinutd dupa procedura etalon paraleld de prelucrare a mainilor
efectuatda pe aceleasi persoane participante la desfasurarea experimentului in aceeasi zi in
conditiile de mediu ambiant comparabile, insi cu folosirea substantei etalon. In calitate de
substanta etalon s-a folosit 60% 2-propanol. Rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelele 3-6.

Tabel 3 — Procedura etalon de prelucrare a mainilor — date experimentale

Voluntari Numarul de CFU/vas
Nr. | Mana Inainte de prelucrare Dupa prelucrare (procedura etalon)
dreapta | 10° | 10%0,1 N Ig Probi nativi Dilutie N Ig
sau 0,1 mi ml 1.0ml | 0.1ml | (107)
stanga 0,1 ml
1 | stdnga 322 30 3,2x 10 6,72 229 17 2 2,24 x 10 2,13
dreapta | >330 87 8,7x10° 84 7 1 8,4x 107
2 | stinga 308 23 3,0x10° 6,65 148 10 2 1,5x107? 1,43
dreapta | >330 64 6,4 x 10° 5 1 0 5x 101
3 | stanga | >330 84 8,4 x 10° 7,19 148 15 0 1,5x107? 1,96
dreapta | >330 291 2,9x107 58 7 1 5,8x10%
4 | stinga | >330 32 3,2x 108 6,42 8 1 0 8 0,95
dreapta | 201 27 2,1x108 10 2 0 1,0 x 10t
5 stAnga 59 10 59x10° 5,52 14 2 0 1,4x 10! 1,05
dreapta 18 3 1,8x 10° 9 1 0 9
6 | stinga 175 22 1,8x10° 6,32 54 6 0 5,4 x10! 1,49
dreapta | 244 32 2,428 x 108 18 0 0 1,8 x 10!
7 | stanga | >330 95 9,5x10° 6,83 6 1 0 6 1,02
dreapta | 315 48 4.8x 108 10 0 0 1,0 x 10!
8 | stinga 328 56 3,5x10° 6,48 34 4 0 3,4x10! 1,39
dreapta | 271 19 2,6 x10° 18 2 0 1,8 x 10!
9 | stanga 198 33 2,1x108 6,39 58 7 1 5,8x 10! 1,51
dreapta | 283 24 2,8x10° 18 3 0 1,8x 10!
10 | stdnga 249 40 2,6 x 108 6,31 71 5 2 7.1 x 10t 1,75
dreapta | 153 22 1,6 x 10° 45 8 1 4,5x 10!
11 | stinga 167 26 1,8x 108 6,36 31 5 0 3,1x10! 1,58
dreapta | 281 54 3,1x10° 47 5 0 4,7 x 10!
12 | stinga | >330 - - 6,55 35 3 0 3,5x10! 1,8
dreapta | >330 185 1,9x 107 8 1 0 8




Tabel 4 — Procedura de prelucrare a mainilor cu solutia ,, FARMOL-CID” - data experimentale

Voluntari Numar de CFU/vas
Nr. | Mana Inainte de prelucrare Dupa prelucrare (procedura cercetatd)
dreapta | 10° | 10%0,1 N Ig Proba nativa Dilutie N Ig
/stangd | 0,1 ml mi 1.0ml 0.1ml (10
0,1 ml
1 stinga >330 57 5,7x 10 6,67 46 4 0 4,6x 10" 1,54
dreapta | 392 46 3,98x 10 27 5 0 2,7x 10t
2 stinga 61 6 6,1 x 10 6,13 32 5 0 3.2x 1071 1,46
dreapta | 288 28 2,87 x 10® 26 3 0 2,6x 1071
3 stinga 302 34 3,05x 10 6,35 44 7 0 4.4x 10" 1,29
dreapta | 152 30 1,65x 10 9 0 0 9
4 stdnga 282 41 2,94 x 10® 6,53 16 2 0 1,6 x 10t 1,49
dreapta | >330 40 4,0x 10 59 5 0 5,9x 10t
5 stdnga >330 43 43x10° 6,77 6 1 0 6 0,78
dreapta | >330 81 8,1x10° 6 0 0 6
6 stdnga 240 25 2,41 x10° 6,68 53 4 0 53x 10! 1,59
dreapta | 320 57 9,97x 10 29 2 0 2,9x 10t
7 stdnga 151 15 1,55x 10 6,86 34 4 0 3.4x 10! 1,39
dreapta | >330 330 33x107 18 2 0 1,8x 10t
8 stdnga 165 66 2,15x 10°® 6,26 58 7 1 5,8x 10! 151
dreapta | 154 15 1,54x 10 18 3 0 1,8 x 10°
9 stAnga 94 15 9,9 x 10 6,2 71 5 2 7.1 x 10! 1,75
dreapta | 214 43 2,58 x 10® 45 8 1 4.5x 10"
10 | stanga 330 22 3,20 x 108 6,29 31 5 0 3,1 x 10! 1,58
dreapta | >330 121 1,21 x 107 47 5 0 4,7x 10t
11 | stanga 180 36 1,96 x 10°° 6,42 35 3 0 3,5 x 10? 1,8
dreapta 176 29 3,47x10° 109 15 2 1,1 x 10?
12 | stanga >330 150 1,5x 107 7,16 43 4 0 4.3 x10? 1,8
dreapta | >330 137 1,37 x 107 93 8 0 9.3 x 10?

Tabel 5 — Lista valorilor IgR calculate

Voluntari Procedura etalon de prelucrare a Procedura de prelucrare a mainilor cu

mainilor (PE) solutia (PC)
Inainte de Dupa IgR Inainte de Dupa IgR

prelucrare | prelucrarea prelucrare | prelucrarea

*1g cu produsul *1g cu solutia *

etalon * Ig Ig

1. 6,72 2,13 4,59 6,67 1,54 513
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 49 6,68 1,59 512
7. 6,83 1,02 5,81 6,86 1,39 5,47
8. 6,48 1,39 5,09 6,26 151 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 18 4,62
12. 6,55 1,8 543 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

Nota. * Valoarea media de pe mana dreapta si stanga.

Pentru verificarea valorii medii de IgR (logaritmul reductiei) se aplica testul Wilcoxon.

Tabel 6 — Comparatia statistica a valorilor obtinute pentru procedura etalon si procedura de
prelucrare a mainilor

Voluntari IgR obtinut in urma Diferenta Serie de diferente
procedurii prelucrarii logaritmilor fara semn cu semn
etalon mainilor cu
solutia

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 4,9 512 -0,22 3 -3
7 581 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 obtinute din tabelul lui Wilcoxon
pentru n = 12 in conditii de valoare p = 0,1 (n = 12), valoarea calculata este mai micd decat cea
indicata in tabel, astfel diferenta este veridica.




Concluzii

Se confirma actiunea bactericida a solutiei pe test-tulpina de referinta E. coli K 12 NCTC
10538 in cadrul testului de suspensie cantitativd conform EN 13727:2003, care a fost folosit
pentru determinarea actiunii mostrei experimentale in conditiile experimentale. S-a constatat ca
solutia de dezinfectare ,,FARMOL-CID” a demonstrat actiunea bactericida inalta in stare nativa
la expunere de nu mai putin de 30 de secunde (logaritmul reductiei E. coli a constituit >5,26 1g).

Rezultatele obtinute in urma determinarii eficacitatii prelucrarii igienice a mainilor cu
durata expunerii de 30 de secunde au demonstrat cd reductia medie lg reductiei la folosirea
dezinfectantului ,,FARMOL-CID” intre experimentul si procedura etalon este una esentiald, si
respectiv solutia studiata Intruneste cerintele.

Astfel folosirea dezinfectantului ,,FARMOL-CID” in cantitate de 3 ml si cu durata
expunerii de 30 de secunde intruneste criteriile pentru prelucrarea igienica a mainilor. Reiesind
din nivelul inalt de actiune bactericida a dezinfectantului ,,FARMOL-CID”, acesta poate fi
folosit pentru dezinfectarea campului operational al pielii pacientului.
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RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE LEVURICIDA, EN 1650
Nr. 2104 0240 din 08.04.2021
SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA S.C. LUXFARMOL SRL
SOLICITANTULUI TESTARII: | Str. Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMAR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRA: 01.03.2026
PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDITII DE DEPOZITARE: In recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumini cu intensitate
mare.
IDENTIFICARE PROBA: :
DIMENSIUNE PROBA: 1X500ml
DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml
NUMAR INREGISTRARE PROBA/ | 0319/ 19.03.2021
DATA:
PLAN DE ESANTIONARE/ Prelevare efectuati de client
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectia igienici a miinii prin frecare

- concentratia: nediluat
- temperatura test: 20°C
timp de contact: - 60 secunde in conditii de curitenie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI
CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Cloruri de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice si dezinfectante chimice. Incercarea cantitativa a suspensiei
pentru evaluarea activititii fungicide sau levuricide a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agroalimentar, in
industrie, in domeniul casnic si in colectivitiiti. Metodi de incercare si
cerinte (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUTIE - NEUTRALIZARE/INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1650 / noiembrie 2019

CRITERII DE ACCEPTARE:

Daci esantionul examinat din produsul supus testérii, prin metoda
validati, antreneazi o reducere logaritmici de cel putin 4 (pentru
produsele pentru dezinfectia igienicd a mdinilor prin frecare), in conditii
simulate de curitenie (0,3 g/l albumind bovini), in conditiile de testare
cerute, utilizind microorganismul de testare obligatoriu Candida albicans
ATCC 10231, se considera ci , pentru produsele pentru dezinfectia igienicd
a mdinilor prin frecare, acesta indeplineste conditiile testarii.

Este strict interzisa reprddueerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.

Rezultatele se refera numai la obiectele incercate.

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;

F-02484-80.01-025-05-01

NECLASIFICAT

Editia. V, Revizia -
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CONDITII DE TESTARE:

PERIOADA TESTARII: 06.04.2021-08.04.2021
DILUANT AL PRODUSULUI Apa purificata
UTILIZAT iIN CURSUL
TESTARIL:
CONCENTRATIA PRODUSULUI nediluat
TESTAT:
ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°C + 1°C
TIMP DE CONTACT: 60 secunde

SUBSTANTE INTERFERENTE:

albumini bovind ( 0,3 g/1 - conditii de curiitenie)

STABILITATEA SI ASPECTUL

Vezi tabelele de mai jos

AMESTECULUI IN TIMPUL precipitat absent in cursul testirii

EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: | 30°C +1°C

NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptond 1 g/l + lecitini 3g/l + L-histidind HC! 1g/1 +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/l +
sodium chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/l + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINTA: Candida albicans ATCC 10231

REZULTATUL TESTARII:

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Candida Vel 48 | X=52 Vel 44 X =455 | Vel 47 |(X=48 Vel 32 | X=34,5
albicans :
ATcc 10231 | V€2 56 Ve2 | 47 Ve2 |49 Ve2 37
30 <x al Nv0 < 160 X al A este > 0.5x Xal Nvo | X al B este > 0.5x X al X al Ceste > 0.5x % al
DA X NU DA_X NU Nvo Nvo
DA X NU DA X NU
SUSPENSIA DE TESTARE
Suspensie de testare (N si N Vel Ve2
No): : UFC/m]l | UFC/ml]
10° Z o= 7 -
Candida albicans 189 175 Xxmp= 1,80x10", 1gN=726
ATCC 10231 106 15 17 No =N/10 = 1,80x10% Ig No = 6,26
6,17<1gN0<6,70 DA X NU

Controlul numiririlor obtinute prin medie ponderata:

Raportul mediei numirului de UFC/ml intre cele doud dilutii luate in calcul 106 si 10-° trebuie si fie situat

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

Candida albicans ATCC 10231:

182/16=11,37

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai ta obiectele incercate.
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REZULTATE TEST IN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 Na= IgNa (IlgR IgR | Timpde
produsului UFC/ml | UFC/ml xx10 conform contact
SR EN
1650
Candida albicans
NEDILUAT ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 >4,11 | 60 secunde

EXPLICATI:

Vel, Vc2 = numir de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numar de celule viabile

X =media lui Vcl si V2

X mp = media ponderata a lui X

Na = numirul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logarithmica (IgR = IgNo — IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

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

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

pentru dezinfectia igienici a miinilor prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in conditii de

curitenie (0,3 g/l albumini bovin3), la temperatura de 20°C + 1°C,

reducerea logaritmicid pentru activitatea levuricidii, determinati pentru microorganismul de testare conform

SR EN 1650 este:
> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
Responsabil test: Sef Laborator Control ?‘ i
Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Moni7a Ioney

‘ Avizat: 09 -04- 2070

>/«,*

- Ml TA CANTACUZINO*

%
] lT)JTUEUI N&T ONAL DE CERCETARE-DEZVOLTARE

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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ROMANIA
MINISTERUL APARARII NATIONALE
INSTITUTUL NATIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO — MILITARA ,,CANTACUZINO”
LABORATOR CONTROL CALITATE
Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector 5

NECLASIFICAT

SR EN ISO/IEC 17025:2018

- Bucureti - CERTIFICAT DE ACREDITARE
111205
RAPORT DE TESTQRE
ACTIVITATE FUNGICIDA, EN 1650
Nr. 2104 0241 din 09.04.2021
SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA 5 S.C. LUXFARMOL SRL
SOLICITANTULUI TESTARII: Str. Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMAR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRA: 01.03.2026
PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDITII DE DEPOZITARE: In recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si
ventilate, ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumini cu
intensitate mare.
IDENTIFICARE PROBA:
DIMENSIUNE PROBA: 1X500ml
DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml
NUMAR INREGISTRARE PROBA/ | 0319/19.03.2021
DATA:
PLAN DE ESANTIONARE/ Prelevare efectuati de client
PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectia in scop general

- concentratie: nediluat

- temperatura test: 20°C

- timp de contact: - 5 minute in conditii de curitenie si
conditii de murdarie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI

CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Cloruri de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice §i dezinfectante chimice. Incercarea cantitativi a suspensiei
pentru evaluarea activititii fungicide sau levuricide a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agroalimentar, in
industrie, in domeniul casnic si in colectivititi. Metoda de incercare si
cerinte (faza 2, etapa 1).

METODA: DILUTIE - NEUTRALIZARE / INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1650 / noiembrie 2019

CRITERI DE ACCEPTARE: Daci esantionul examinat din produsul supus testirii, prin metoda

validatd, antreneazi o reducere logaritmici de cel putin 4 (pentru
produsele pentru dezinfectia suprafetelor), in conditii simulate de
curitenie ( 0,3g/l albumini bovini) sau de murdirie ( 3g/l albumini
bovini), in conditiile de testare cerute, utilizind microorganismele de
testare obligatorii Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, se consideri c¢i acesta indeplineste conditiile

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

Ref.: P.0.-02484-80.01-025: Raportarea rezultatelor;

F-02484-80.01-025-05-01
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testarii.

CONDITII DE TESTARE
PERIOADA TESTARIIL: 06.04.2021 - 09.04,2021
DILUANT AL PRODUSULUI Api purificatd
UTILIZAT iN CURSUL

TESTARIIL:

CONCENTRATIA PRODUSULUI
TESTAT:

Nediluat

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

SUBSTANTE INTERFERENTE:

albumina bovini ( 0,3 g/l - conditii de curiitenie si 3 g/l - conditii de

murdirie)

STABILITATEA SI ASPECTUL

Vezi tabelele de mai jos

AMESTECULUI IN TIMPUL precipitat absent in cursul testfrii

EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: | 30°C +1°C

NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptoni 1 g/l + lecitini 3g/1 + L-histidind HCI 1g/1 +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/1 +
sodiumn chloride 4,30 g/1 + polisorbat 80- 30 mV/1 + diluant gsd

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

REZULTATUL TESTARII:

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0.3g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo experimentale (A) neutralizantului (B)
Candida Vel 48 | X=52 | Vel 45 =455 | Vcl 47 =48 Vel 35 | x=36
albicans Ve2 56 Ve2 46 V¢2 49 V¢2 37
ATCC 10231
Aspergillus Vel 64 X=66 | Vcl 60 X=60,5 | Vcl 57 X=58 Vcl 38 X =39
brasiliensis Ve2 68 Vc2 61 V2 59 V2 40
ATCC 16404

30 <X al Nv0 <160 X al A este>0.5xXal Nvo | X al Beste>0.5x X al X al Ceste > 0.5x X al

DA X NU_ |DA_X NU Nvo Nvo

DA X NU DA X NU

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE MURDARIE (3g/1 albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei (C)
TEST (Nvo) experimentale (A) neutralizantului (B)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml

Candida Vel 48 |[X=52 Vel 45 X=46,5 | Vcl 47 X =48 Vel 34 X=36
albicans ve2 56 Vc2 48 Ve2 49 Ve2 38
ATCC 10231
Aspergillus Vel 64 |X=66 Vel 57 X=585 [ Vel 57 X=58 Vel 37 X=375
brasiliensis Ve2 68 Vc2 60 Ve2 59 Vc2 38
ATCC 16404

30 <X al Nv0 <160 X al A este > 0.5x X al Nvo X al B este > 0.5x X al X al C este > 0.5x X al

DA X NU_ |DA_ X NU Nvo Nvo

DA X NU 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.
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si N Vel Ve2
No): UFC/ml UFC/ml
5
10 189 175 | Rmp= 1,80 x 107, Ig N = 7.26

Candida albicans

No = N/10= 1,80 x10%; 1g No = 6.26

ATCC 10231 106 15 17
6,17 <lg No < 6,70 DA X NU
) o 10 194 210 | Rmp= 2,05x 107, IgN =7.31
Aspergillus brasiliensis s
ATCC 16404 10-6 20 26 No =N/10= 2,05 x10 N lg No =6.31

6,17 <lg No <6,70 DA _X NU

Controlul numiéririlor obtinute prin medie ponderati:

Raportul mediei numarului de UFC/m1 intre cele dou# dilutii luate in calcul 10 si 10 trebuie s# fie situat
in intervalul 5-15(>5si<15)

Candida albicans ATCC 10231: 182/16=11,37
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 202/23=38,78

REZULTATE TEST IN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albuminii bovina)

Concentratia TULPINA TEST Vel Vc2 Na=x IlgNa |IgR IgR Timp de
produsului UFC/mi | UFC/ml x10 conform contact
SR EN
1650
Candida albicans .
ATCC 10231 0 0 <140 <2,15 >4 > 4,11 S minute
1500 ppm - o
Aspergillus brasiliensis .
ATCC 16404 0 0 <140 <2,15 >4 > 4,16 5 minute

REZULTATE TEST iN CONDITII DE MURDARIE (3 g/l albumini bovini)

Concentratia TULPINA TEST Vel Vc2 Na=x IgNa |lgR IgR Timp de
produsului UFC/ml | UFC/ml x10 conform contact
SR EN
1650
Candida albicans .
arcc oozt T 0 0 <140 | <2,05 | >4 | >4,11 | 5minute
1500 ppm - TS
Aspergillus brasiliensis .
ATCC 16404 0 0 <140 <2,15 >4 > 4,16 5 minute
EXPLICATII:

Vcl, V2 = numdr de celule viabile per mililitru/placi

UFC = numdir de celule viabile

X = media lui Vcl si Vc2

X mp = media ponderati a lui X

Na = numdrul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmica (IgR = 1gNo — igNa)

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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OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

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

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, la temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfectie in scop general,
reducerea logaritmicd determinatid pentru microorganismele de testare conform SR EN 1650, este:
- In conditii de curitenie (0,3 g/l albumini bovini)
> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

- in conditii de murdirie (3 g/l albumini bovini)

> 4,11 pentru Candida albicans ATCC 10231
> 4,16 pentru Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Responsabil test: Sef Laborator Control Calf}ate:

Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Monic,ai Iongsgu

% /

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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ROMANIA

acreditat pentru

RO NECLASIFICAT .
MINISTERUL APARARII NATIONALE INCERCARE
INSTITUTUL NATIONAL S GRER
DE CERCETARE — DEZVOLTARE ]
MEDICO - MILITARA ,,CANTACUZINO” RE AR
LABORATOR CONTROL CALITATE —
Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector 5 SR ENISOIEC 17025:2018
- Bucureti - CERTIFICAT DE ACREDITARE
111205
RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276
Nr. 2104 0243 din 09.04.2021
SOLICITANT TESTARE:
NUMELE SI ADRESA S.C. LUXFARMOL SRL
SOLICITANTULUI TESTARIL: | Str, Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS
DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID
COD: -
NUMAR LOT: 020321
PREPARAT: 01.03.2021
EXPIRA: 01.03.2026
PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL
CONDITII DE DEPOZITARE: | In recipientul original inchis ermetic, in locuri ricoroase, uscate si ventilate,
ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumini cu intensitate mare.
IDENTIFICARE PROBA:
DIMENSIUNE PROBA: 1X500ml
DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml
NUMAR INREGISTRARE PROBA/ | 0319/ 19.03.2021
DATA:
PLAN DE ESANTIONARE Prelevare efectuati de client
/PROCEDURI PRELEVARE:
SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectia igienici a miinii prin frecare

- concentratia: nediluat
- temperatura test: 20°C
- timp de contact: - 60 secunde in conditii de curitenie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI
CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

Alcool etilic 72%
Cloruri de benzalconiu 0,2%

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativi a suspensiei pentru -
evaluarea activitiitii bactericide a antisepticelor si dezinfectantelor chimice utilizate
in domeniul agroalimentar, industrial, casnic i in colectivititi metoda de testare si
prescriptii (fazi 2, etapa 1)

METODA: DILUTIE —- NEUTRALIZARE/INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1276 / decembrie 2019

CRITERII DE ACCEPTARE: Daci esantionul examinat din produsul supus testiirii, printr-un test validat,
antreneazi o reducere logaritmici de cel putin S (pentru produse de dezinfectia
igienicd a miinilor prin frecare) in conditii simulate de curitenie ( 0,3 g/l albumini
bovini), in conditiile de testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas
aeuruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli K12
NCTC 10538 si Enterococcus hirae ATCC 10541), se consideri ci, pentru dezinfectia
igienicd a miinilor prin frecare, concentratia de testare a produsului este
concentratia bactericida.

CONDITH DE TESTARE:

PERIOADA TESTARII:

07.04.2021 - 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.
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DILUANT AL PRODUSULUI

UTILIZAT N CURSUL TESTARII:

api purificat

CONCENTRATIA PRODUSULUI
TESTAT:

TESTAT NEDILUAT (100% )

ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°+1°C
TIMP DE CONTACT: t =60 secunde+5s

SUBSTANTE INTERFERENTE:

albumini bovini ( 0,3 g/l - conditii de curiitenie)

STABILITATEA $1 ASPECTUL

AMESTECULUI iN TIMPUL Amestec stabil

EFECTUARII PROCEDURII

TEMPERATURA DE INCUBARE: 36 +1°C

NEUTRALIZANT: fluid de neutralizare: peptoni 1 g/l + lecitina 3g/l + L-histidini HCI 1g/1 +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/ + sodium
chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/l + diluant qsd

TULPINILE DE REFERINTA: Staphylococcus aureus ~ ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K12 NCTC 10538

REZULTATUL TESTARII: Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3g/! albumini bovini)

TULPINA TEST Suspensie de validare Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei
1 (Nv0) experimentale (A) neutralizantului (B) (O
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml
S. aureus Vel |74 |%=75.5 | Vcl | 68 =685 Vel | 70 x=171 Vel 47 x=48
ATCC 6538 ve2 | 77 Ve2 | 69 Ve2 | 72 Ve2 | 49
P. aeruginosa Vel |68 |x=71 Vel | 62 X=65 Vel | 64 X=65,5 Vel 40 x=42
ATCC 15442 Ve2 | 74 Vc2 | 68 Ve2 | 67 Ve2 |44
E. hirae Vel |60 [x¥=60,5 | Vcl | 58 x=58,5 Vel | 56 x=57 Vel 38 x=39
ATCC 10541 Ve2 | 61 Ve2 | 59 Ve2 | 58 Ve2 | 40
E.coliK 12 Vel | 58 1x=60 Vel | 54 X =57 Vel | 54 X =156 Vel 35 X =36
NCTC 10538 Ve2 | 62 Ve2 | 60 Vc2 | 58 V2 37
30<xalNv0 <160 X al A este > 0.5x x al X al B este > 0.5x ¥ al X al C este > 0.5x ¥ al Nvo
DA_X__NU Nvo Nvo DA _X_ NU
DA X NU DA X NU
SUSPENSIA DE TESTARE
Suspensie de testare (N si No): N Vel ve2
UFC/ml UFC/ml]
S. aureus ATCC 6538 10-¢ 302 310 £mp=3,07x 108, Ig N =8.49
107 No = N/10 = 3,07 x107; Ig No = 7,49
31 33 7,17<1gNo<7,70 DA_X__ NU
P. aeruginosa ATCC 15442 10'6 326 309 X mp = 3,17 X 108’ lg N =8.50
107 No =N/10 = 3,17 x107; Ig No = 7,50
33 30 7,17<IgNo<770 DA X NU
E. hirae ATCC 10541 10‘6 248 239 % mp = 2,43 X 108’ lg N= 8.39
107 No =N/10 = 2,43 x107; Ig No = 7.39
25 23 7,17<1gNo<770 DA X NU
E. coli K12 NCTC 10538 10'6 224 231 k4 mp = 2’27 X 108’ lg N= 8,36
107 No =N/10=2,27 x107; Ig No = 7,36
21 24 717<1gNo<770 DA X NU

Controlul numiririlor obtinute prin medie ponderati:

Raportul mediei numirului de UFC/mI intre cele doui dilutii luate in calcul 10° si 10”7 trebuie sa fie situat in

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

Staphylococcus aureus ATCC 6538:

306/32=9,56

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442: 317,5/31,5=10,07

Enterococcus hirae ATCC 10541:

Escherichia coli K12 ATCC

243,5/24=10,15

10538 227,5/22,5=10,11

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
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REZULTATE TEST iN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 Na=x | IgNa |[IgR IgR Timp de
produsului UFC/ml |UFC/ml| X10 conform contact
SREN
1276
S. aureus ATCC 6538 0 0 <140 <2,15 >5 >5,34 60 secunde
100% P. aeruginosa
(testat ATCC 15442 0 0 <140 <2,15 >5 >5,35 60 secunde
nediluat)
E. hirae ATCC 10541 0 0 <140 <2,15 >5 > 5,24 60 secunde
E. coli K12 NCTC 10538 0 0 < 140 <2,15 >5 >5.21 60 secunde
EXPLICATII:

Vcl, Vc2 = numir de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numir de celule viabile

X =media lui Vcl si V2

X mp = media ponderata a lui ¥

Na = numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmica (IgR = IgNo — IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea i controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

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

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:

FARMOL-CID, LOT: 020321

pentru dezinfectia igienicii a miinii prin frecare, testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in conditii de curitenie, ,

la temperatura de 20°C + 1°C, reducerea logaritmici determinati pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276,

este:

> 5,34 pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24 pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,21 pentru Escherichia coli K12 NCTC 10538

Responsabil test: Sef Laborator Control C

/
Biol. Claudia Ursu . Bioch. pr. Monica Iénes

\\ A ATO% e
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ate:
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acreditat pentru

_ ROMANIA NECLASIFICAT . _
MINISTERUL APARARII NATIONALE IREEREARE
INSTITUTUL NATIONAL S GUER
DE CERCETARE - DEZVOLTARE %
MEDICO — MILITARA ,,CANTACUZINO” RE AR
LABORATOR CONTROL CALITATE . -
Splaiul Independetei 103, Cod 050096, Sector 5 SR ENISOJIEC 17025:2018
- Bucuresti - CERTIFICAT DE ACREDITARE
111205
RAPORT DE TESTARE
ACTIVITATE BACTERICIDA, EN 1276
Nr. 2104 0244 din 09.04.2021

SOLICITANT TESTARE:

NUMELE S1 ADRESA S.C. LUXFARMOL SRL

SOLICITANTULUI TESTARH: | Str. Ferapontievscaia nr.1, Mun. Comrat, Republica Moldova
IDENTIFICARE PRODUS

DENUMIRE PRODUS: FARMOL-CID

COD: -

NUMAR LOT: 020321

PREPARAT: 01.03.2021

EXPIRA: 01.03.2026

PRODUCATOR: S.C. LUXFARMOL SRL

CONDITII DE DEPOZITARE: In recipientul original inchis ermetic, in locuri racoroase, uscate si ventilate,

ferit de actiunea razelor solare, departe de sursele lumina cu intensitate
mare.

IDENTIFICARE PROBA: '

DIMENSIUNE PROBA: 1X500ml

DESCRIERE PROBA: Recipient original, flacon transparent — 500 ml

NUMAR INREGISTRARE 0319/ 19.03.2021

PROBA/ DATA:

PLAN DE ESANTIONARE / Prelevare efectuati de client

PROCEDURI PRELEVARE:

SOLICITARE CLIENT: Testare produs: - dezinfectie Tn scop general

- concentratie: nediluat

- temperatura test: 20°C

- timp de contact: - 5 minute in conditii de curatenie gi conditii
de murdarie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E)

Alcool etilic 72%

SI CONCENTRATIA(IILE) Clorura de benzalconiu 0,2%

EI{(LOR):

ASPECTUL PRODUSULUI: Lichid limpede de culoare albastru deschis

TESTARE:

DENUMIRE TEST: Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea cantitativid a suspensiei
pentru evaluarea activitiitii bactericide a antisepticelor si dezinfectantelor
chimice utilizate in domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in
colectivititi metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 1)

METODA: DILUTIE - NEUTRALIZARE / INGLOBARE

REFERINTA METODA: SR EN 1276 / decembrie 2019

CRITERII DE ACCEPTARE: Dacia esantionul examinat din produsul supus testirii, printr-un test validat,

antreneazi o reducere logaritmica de cel putin 5 (pentru produse de
dezinfectie in scop general) In conditii simulate de curitenie ( 0,3 g/l

albumind bovini) si de murdirie ( 3g/l albumina bovind), in conditiile de
testare solicitate, pentru tulpinile: Pseudomonas aeuruginosa ATCC 15442,
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 10536 si
Enterococcus hirae ATCC 10541), se consideri ci, pentru dezinfectia de uz
general, concentratia de testare a produsului este concentratia bactericida. .

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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CONDITIH EXPERIMENTALE:

PERIOADA TESTARII:

07.04.2021-09.04.2021

DILUANT AL PRODUSULUI
UTILIZAT IN CURSUL TESTARII:

apd purificata

CONCENTRATIA PRODUSULUI nediluat

TESTAT:

ASPECT DILUTII PRODUS: Lichid limpede de culoare albastru deschis
TEMPERATURA DE TESTARE: 20°+1°C

TIMP DE CONTACT: t=5 minute + 10 s

SUBSTANTE INTERFERENTE:

albumini bovini ( 0,3 g/l - conditii de curitenie si 3 g/1 - conditii de

murdirie)

STABILITATEA $1 ASPECTUL
AMESTECULUI IN TIMPUL
EFECTUARII PROCEDURII

Amestec stabil

TEMPERATURA DE INCUBARE:

36°C +1°C

NEUTRALIZANT:

fluid de neutralizare: peptoni 1 g/l + lecitina 3g/I + L-histidinad HCI 1g/1
+ monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/1 +
sodium chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/I + diluant gsd

TULPINILE DE REFERINTA:

Staphylococcus aureus

ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Enterococcus hirae
Escherichia coli

ATCC 10541
ATCC 10536

REZULTATUL TESTARII:

Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

TULPINA TEST | Suspensie de Controlul conditiilor | Controlul Validarea metodei
validare (Nv() experimentale (A) neutralizantului (B) | (O)
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/mi
S. aureus Vel |74 | X=75,5 { Vel |70 x=171 Vel | 70 x=171 Vel | 41 x=42,5
ATCC 6538 ve2 | 77 ve2 | 712 Ve2 172 Ve2 |44
P. aeruginosa Vel | 68 | £x=171 Vel | 69 X =69,5 Vel | 64 X=655 | Vel |39 X =40,5
ATCC 15442 Ve2 | 74 Ve2 | 70 Ve2 | 67 Ve2 | 42
E. hirae Vel [ 60 | x=60,5 | Vel | 54 X=545 | Vcl | 56 X =57 Vel | 35 X =37
ATCC 10541 Ve2 | 61 Vc2 | 55 Vc2 | 58 Ve2 |39
E. coli Vel |75 [ x=78 Vel | 70 x=173 Vel |71 xX=72,5 | Vel | 45 X=46,5
ATCC 10536 Ve2 | 81 Ve2 | 76 Ve2 | 74 Vc2 | 48
30 <xal Nv0 <160 xal A este>0.5x xal xalBeste>0.5xxal | x¥al Ceste > 0.5x x al
DA X NU Nvo DA X NU Nvo DA X NU [ Nvo DA X NU

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE MURDARIE (3 g/l albumini bovini)

TULPINA Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei
TEST (Nv0) experimentale (A) neutralizantului (B) (O
UFC/ml UFC/ml UFC/ml UFC/ml

S. aureus Vel |74 | x%=75,5 | Vel 68 x=171 Vel 70 | =71 Vel | 42 xX=425
ATCC 6538 | Vc2 | 77 Ve2 74 \] 72 Ve2 | 43
P. aeruginosa | Vcl 68 | x=71 Vel 64 X =66 Vcl 64 | x=655 | Vcl | 38 X =405
ATCC 15442 | Vc2 | 74 o 638 Ve2 67 Ve2 | 43
E. hirae Vel |60 | x=60,5 | Vel 54 X=56 Vel 56 | x=57 Vel | 37 X =37
ATCC 10541 | Vc2 | 61 Ve2 58 Ve2 58 Ve2 | 37
E. coli Vel |75 | x=78 Vel 70 x=71 Vel 71 | x=72,5 | Vcl | 43 X=44,5
ATCC 10536 | Vc2 | 81 V¢2 72 ve2 74 Vc2 | 46

30 <xal Nv0 <160 fal Aeste>0.5xxal Nvo | xal Beste>0.5x xal x al C este > 0.5x % al

DA X NU_ |DA_ X NU Nvo Nvo

DA X NU DA X NU

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai l{gﬁ obiectele incercate.
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SUSPENSIA DE TESTARE

Suspensie de testare (N si No): N Vel Vc2
UFC/ml | UFC/ml
S. aureus ATCC 6538 10’6 302 310 .fmp=3,07 X 108’ lgN=8.49
S No = N/10 = 3,07 x10; Ig No = 7,49
31 33 7,17<1gNo<7,70 DA X NU
P. aeruginosa ATCC 15442 10'6 326 309 X mp = 3,17 X 108’ lg N = 8.50
07 No =N/10 = 3,17 x107; Ig No = 7,50
33 30 717<1gNo<770 DA X NU
E. hirae ATCC 10541 10‘6 248 239 i mp = 2’43 X 108’ lg N =8.39
107 : No =N/10 =2,43 x107; lg No=7.39
25 23 7,17<1gNo<7,70 DA X NU
E. coli ATCC 10536 10 204 308 imp=3,00x 108’ lgN=8.48
07 No =N/10 = 3,00 x107; ig No = 7,48
29 30 7,17<IgNo<7,70 DA X NU

Controlul numaririlor obtinute prin medie ponderati:
Raportul mediei numirului de UFC/ml intre cele dou dilutii luate in calcul 10 i 10”7 trebuie si fie situat

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

S. aureus ATCC 6538: 306/32=9,56

P. aeruginosa ATCC 15442: 317,5/31,5=10,07
E. hirae ATCC 10541: 243,5/24=10,15
E. coli ATCC 10536: 301/29,5=10,20

REZULTATE TEST iN CONDITII DE CURATENIE (0,3 g/l albumini bovini)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 Na= | lgNa |IgR lgR | Timp de
produsului UFC/ml | UFC/ml | £X10 conform contact
SR EN
1276

S. aureus ATCC 6538 <140 | <2,15 >5 > 5,34 |S minute

P. aeruginosa ATCC 15442 <140 | <2,15 >5 > 5,35 |5 minute

Nediluat

E. hirae ATCC 10541 <140 | <2,15 >5 > 5,24 |5 minute

—AE—AR—A R}
AR E—2 ]

E. coli ATCC 10536 <140 | <2,15 >5 > 5,33 |5 minute

REZULTATE TEST N TEST CONDITII DE MURDARIE ( 3 g/l albumini bovini)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 | Na=x | IgNa |IgR IgR | Timp de
produsului UFC/ml |{UFC/ml|  X10 conform contact
SR EN
1276

S. aureus ATCC 6538 0 0 <140 | <2,15 >5 > 5,34 |5 minute
Nediluat P. aeruginosa ATCC 15442 0 0 <140 | <2,15 >5 > 5,35 |5 minute
earuat  I"F hirae ATCC 10541 0 0 | <140 |[<2,05| >5 |[>524 5 minute
E. coli ATCC 10536 0 0 <140 |<2,15 >5 > 5,33 |5 minute
EXPLICATII:

Vcl, Ve2 = numir de celule viabile per mililitru/placi

UFC = numir de celule viabile

X = media lui Vel si Ve2

X mp = media ponderati a lui x

Na = numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
IgR = reducere logaritmica (IgR = IgNo — IgNa)

Este strict interzisa reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa a Raportului de testare fara aprobarea laboratorului.
Rezultatele se refera numai fa dbiectele incercate.
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OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele precizate de standard.

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

CONCLUZIE:
Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:
FARMOL-CID, LOT: 020321

testat nediluat, timp de contact de 5 minute, temperatura 20°C+ 1°C, pentru dezinfectie in scop general, reducerea
logaritmici determinatd pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276, este:

- in conditii de curitenie (0,3g/l albumina bovini):

> 5,34 pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24 pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33 pentru Escherichia coli ATCC 10536

- in conditii de murdarie (3 g/l albumini bovini):

> 5,34 pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538

> 5,35 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
> 5,24 pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

> 5,33 pentru Escherichia coli ATCC 10536

Responsabil test: Sef Laborator Control Calitate:
Biol. Claudia Ursu Bioch. pr. Monica%nes

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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Ministerul Sinititii al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

Munucrepcrso 3apaeooxpanenns Pecnybianku Mosnosa Formular 358 - E

Centrul National Stiintifico-Practic de Medicini Preventivi topma

Haunonasbnstii Hayuno-Ilpakmisecknii Lentp Mpesenrusnoit Meanunnnt Aprobat de MS RM
Laboratorul (Centrul) de incerciri yreepikaesa M3 PM
Hcnbrrarensnsiii JIaboparopuniit Hentp Nr._304 ,, 28 ”,, XII 2001

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisindu, str. G. Asachi 67-A

IOpuanuecknii axpec: Pecnybania Mongosa, 2028, rop. Kmuunoy, yia. leopre Acaku 67-a

Tel. fax §7-45-01; 57-46-69; 57-4: Fax: 72-97-25;

Tenedon: daxc

Laboratorul de incerciri.al. Centrului acreditat'in

Mcnmmeamuii ‘aaGoparopusiiilentp aKKpﬂliﬂ'OBallllbm

Sistemul National de Acreditare in Domeniul Evaluiirii Conformititii Produselor al Republicii Moldova
B Haunonaabnol. CI]CTCME cemq;uxaum l’ecnyﬁ.umm Monosa

Certificat_Ne SNA-MD CAECP Li 01 078 din 17.02.2010 valabil pindla ,,16” .februarie " 2014
Acreditat in Sistemul’ Mims(érnlui Sanatajii I{Jyl

AKKpeaHToBaH b B! cncreme MnuucTepnaa&apakooxpaueuuu PM

Nr. 0854 din 14.10.2009 valabil pini la ,,147,10” 2014

Proces — verbal nr._ 486

a incerciirilor de laborator .
MPOTOKOJ1 JIABOPATOPHBIX UCIIBITAHUA

din“_11 ”_ 07 2011

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) SRL “Luxfarmol”
HaumeHOBaHHE NPEANPUATHS, OPraHU3ALNHN (3a9BUTETb)

2. Adresa juridica RM, r-nul Taraclia, s. Tvardita, str. Gagarin, 12
[Opuanyeckuit aapec

3. Denumirea mostrei, data producerii Dezinfectant lichid pentru miini,, FARMOL-CID”,
Haumexosasue obpasua (npodii), aara wrorosnenns 1000 _ml, solutie cutanati, t.v 2 ani

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia) SRL “Luxfarmel”
Hsrotosurens (hupma, NpeANpUATHE, OPraHu3aLus)

ara____Republica Moldova

crpana
S. Datasi ora prelevirii ora : min *
Bpems u nara orGopa 5 4ac MUH

N.P.P.functia _proba prezentatd de citre medic-epidemiolog V. Turcan

®.U.0., nomxHOCTE

Conditiile de transportare -

YenoBus R0CTaBKH

Livrat in LiA ora min*_27.06.11
Jocrasneu 8 WL yac MHH

6. Perioada si conditiile de piistrare a mostrelor£7.06‘ll-1 1.07.11 la temperatura camerel, ferit de lumina
Tlepuon u ycioBus XpaHeHus oGpasos:

7. Date suplimentare: act de prelevare a probelor din 27.06.2011 in scopul determindrii actiunei
JIONOAHUTENLHBIC CBEACHUS bactericidé Si fungicidé

8.  D.N.la productie: -

HJI va npoaykuuio

9. D.N privind reglementarea volumului cercetitorilor de laborator -

HJI pernamentupytomue o6beM 1ab0paToOpHEIX HCCCA0BaHHIT
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Teste microbiologice

Obiectul de cercetare

Dezinfectant lichid pentru miini ,,FARMOL-CID”

Compozitia

Alcool etilic 73%,
Séruri cuaternare de amoniu 0,2%,

Albastru de metilen

Concentratiile testate a
dezinfectantului:

Nediluat

Timp de contact de test:

30 secunde, 5 minute

Microorganisme de testare:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 P
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Escherichia coli ATCC 25922

Candida albicans ATCC 10231

Diluant:

- Solutie de clorura de sodiu

Substantd de interferentd (stimul
organic):

Ser de cal. concentratie de 20%

Neutralizator:

Apa peptonata 1% cu tween 80 3% si lecitind 0,3%

Mediile de culturd:

Mediul Tioglucolic

Bulion Saburaund

Agar Saburaund
Enterococagar

Stafilococagar (mediu nr. 110)
Pseudomonas agar

Descrierea etapelor de testare:

1.Pregétirea unor suspensii initiale a
: ; 9 . .
microorganismelor de testare (10” celule/ml) in solutie
de clorurd de sodiu cu si fard adaugare ser de cal in

concentratie de 20%.
2. S-a addugat 0,2 ml de suspensie organism de testare

‘in 1,8 ml de dezinfectant.

3. Dupé timpii de contact, s-a picurat 0,1 ml de
monstrd de amestic de reactie in 0,9 ml de
neutralizator si s-a lasat 10 minute.

4. Dupd 10 minute de contact, s-a picurat 0,5 ml de
monstrd de amestic de reactie in 5 mi mediul lichid
respectiv.

5. Dupd incubarea la 37+1°C timp de 48 ore, s-a
efectuat reinsaminfarea pe suprafatd mediului solid
respectiv.

6. Incubarea plicilor Petri la 37+1°C timp de 24-48
ore, ’

7. Citirea rezultatului obtinut.




Rezultate obtinute

Tabeld 1

Determinarea activititii antimicrobiani a dezifectantului ,, FARMOL-CID” in prezenta
substantei de interferenti (ser de cal 20%)

Denumirea expozitia de testate
microorganismului testat 30 secunde S minute
controlul m/o ‘mostri controlul m/o mostri
E.coli ATCC 25922 + “ 3 x
S. aureus ATCC 6538 P 4 - + -
P. aeruginosa ATCC 27853 + - + -
C. albicans ATCC 10231 + - + ,

NOTA: ,+” - prezenta cresterei;
o= - lipsa cresterei

Tabeld 2

Determinarea activititii antimicrobiani a dezifectantului ,, FARMOL-CID”
fari prezenta substantei de interferenti (ser de cal 20%)

Denumirea expozitia de testate
microorganismului testat 30 secunde S minute
controlul m/o mostri controlul m/o mostri
E.coli ATCC 25922 + - + -
S. aureus ATCC 6538 P + - + =
P. aeruginosa ATCC 27853 + - “+ -
C. albicans ATCC 10231 + & + -

NOTA: ,,+” - prezenta cresterei;
-” - lipsa cresterei

Concluzie:  Conform rezultatelor obtinute dezinfectantul ,, FARMOL-CID” posedi efectul
bactericid si fungicid in privinta microorganismelor testate

N.P.P, functia persoanei responsabile de oformarea procesului — verbal dat
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REFERAT

Raportul este prezentat pe 10 foi siin 7 tabele. .
Cuvinte cheie: dezinfectant lichid pentru miini, proprietatile toxice

Obiectul de studiu - noul preparat dezinfectant ,,FARMOL-CID” destinat pentru
dezinfectarea igienica si chirurgicald a miinilor. Preparatul poseda actiune fungicida,
bactericida, inclusiv si tuberculocida.

Scopul cercetdrii - studiul capacititilor toxice acute a preparatului ,,FARMOL-

CID” in limitele inregistrarii in Republica Moldova.

Rezultatele cercetirilor preparatului: 1) DLs, per os pentru soareci
masculi/femele — 6332 mg./kg masa corporald (toxicitate slabi), 2) DLs, per cutanum
pentru sobolani depaseste 6000 mg /kg m.c. (toxicitate slaba); 3) nu iritd pielea la

cobai, 4) nu iritd mucoasa ochiului la iepuri.



Tatiana Stratulat

Raisa Migalatiev
Elena Boitu

Ala Ouatu
Svetlana Negru

Aliona Patlati

Lista executorilor
L ]

— sef laboratorului stiintific
e pericole chimice si toxicologie
doctor in stiinte biologice
c/“!fﬂ// tev laborant cu studii superioare
laborant cu studii superioare
laborant cu studii superioare

laborant cu studii medii

laborant cu studii medii



[. INTRODUCERE

In laboratorul stiintific pericole chimice si toxicologie al CNSP s-au efectuat
cercetdri experimentale cu scopul determindrii parametrilor toxice acute a noului
produs chimic - dezinfectant lichid pentru mfiini »wFARMOL-CID”, SF 40413114-
011:2011. Solicitantul — firma producatoare SRL "LUXFARMOL”, Moldova.

Pentru Indeplinirea acestui scop au fost studiati urmatorii indici:

1) determinarea dozei letale 50% intragastricd pe animale de laborator (DLs per os);
2) determinarea proprietatilor dermato-rezorbtive pe animale de laborator ( DLs, per
cutanum);

3) estimarea gradului de actiune iritanta asupra pielii si mucoasei ochiului.

II. MATERIALE SI METODE
2.1 Caracteristica produsului cercetat

Dezinfectantul ,,FARMOL-CID” este prezentat pentru dezinfectarea igienica si
chirurgicald a miinilor. Preparatul posedi actiune fungicidd, bactericidi (contra
microorganismelor Gram-pozitive si Gram-negative) inclusivy si tuberculocids.

Compozitia a preparatului:

denumirea chimicd continutul
- alcool etilic 73%
- sdruri cuaternare de amoniu 0,2%
- glicerind 2%
- albastru de metilen 0,001 g
- benzalconium clorid ]

Continutul componentelor active in produsul tehnic alcatuieste 73,2%.

Forma preparativi a produsului »FARMOL-CID” - solutie omogena de culoare
albastru deschis cu miros de alcool.

Proprietdtile fizice:
densitate - 0,86 — 0,865 g/em’,
pH-6,5-17.5.

2.2. Animale de laborator

Investigatiile s-au efectuat pe 10 sobolani linia Wistar de ambele genuri cu masa
corporald 250- 300 g, 42 soareci albi firs specie de ambele genuri cu masa corporal3
20-30 g, 10 cobai cu masa corporald 150-200 g, 3 iepuri-albinosi cu masa corporala
3-3,5 kg. Toate animalele au fost primite din vivariu CNSP. Animale au fost
intretinute in conditiile vivariului, la o ratie alimentar standard.



2.3. Metode de investigare

Investigatiile toxicologice experimentale s-au efectuat in conformitate cu
cerintele IM 1.2.1105-02 “Ornenka TOKCHIHOCTH U OMACHOCTH Ne3WHGUIUPYIONINX
cpeacTs”.

2.3.1. Conform indicatiilor metodice sus numite, cercetérile experimentale
toxicologice pentru determinarea DLso per os s-au efectuat pe o specie de animale de
laborator (soareci) de ambele genuri. Grupa statistici a inclus a cite 7 soareci de
fiecare gen la o concentratie investigatid. Experimentul pentru determinarea dozei
letale medie intragastrica a preparatului ,,FARMOL-CID” s-a efectuat prin metoda de
introducere a preparatului in tractul digestiv de o singuri dati in mai multe
concentratii. Concentratiile la introducere s-au calculat reiesind din continutul
substantei active in produsul tehnic si densitatea preparatului. Dizolvarea produsului
tehnic s-a efectuat in apa distilats. In timpul urmatoarelor 14 zile dupd introducere s-
au efectuat observiri asupra pieirii, aparitia semnelor clinice de intoxicatie,
comportarea animalelor, starea lor generals, schimbiri in masa corporala.

2.3.2. Studierea proprietatilor dermato-rezorbtive (determinarea DLs, per cutanda)
s-a efectuat prin metoda cufundirii a 2/3 din lungimea cozilor sobolanilor
experimentati in eprubete cu produsul studiat in stare nativa, Cozile animalelor din
grupa martor s-au cufundat in acelasi mod in eprubete cu apa distilat. Expozitia — 4
ore o singurd dati. In timpul expozitiei animalele au fost plasate in cdsute speciale
pentru imobilizare. Dupi finisarea aplicdrii in timpul urmitoarelor 14 zile s-au
efectuat observari asupra pieirii, aparitia intoxicatiilor clinice, comportarea
animalelor, starea lor generala, schimbari in masa corporald, schimbdri a pielii cozilor
animalelor (eritem, cianozi, decorticare, necrozai).

3.3.3. Determinarea actiunii iritante asupra pielii s-a efectuat pe cobai de ambele
genuri prin metoda picituri. Principiul consti in aplicarea preparatului in stare nativi
o singurd datd pe sectorul de piele nelezatdi. Cu 24 de ore inainte de inceperea
experimentului blana animalelor minutios s-a tuns simetric din ambele parti ale
corpului. Numirul animalelor in grupa experimentald si martor - cate 5 indivizi. In
timpul urmétoarelor 14 zile dupi aplicare s-au efectuat observiri asupra comportarii
animalelor, starea lor generala, schimbari a pielii, Reactia pielii s-a estimat momentan
dupé terminarea expozitiei i in continuare — peste 3, 24, 48 si 72 ore. S-au constatat
afectiunile morfo-functionale ale pielii: eritemd, edem, eruptii, escoritie, necroza,
descuamare, grosimea pliului cutanat, care se transfers in puncte. Estimarea nivelului
pronuntat a eritemei pielii s-a efectuat conform clasificatiei generale dupa
manifestarea actiunii local-iritante a preparatului asupra pielii (tabelul 1).



Tabelul 1. Clasificarea dupd exprimarea proprietatilor iritante g2 produselor
chimice asupra pielii

Clasele de Manifestarea Punctajul mediu sumar a eritemej
pericol actiunii iritante pronuntate si marimea edemuluj
1 Puternic pronuntata Mai mult de 6
2 Pronuntati 4,1 -6,0
3 Moderati 2,1-4,0
4 Slaba sau lipsa 0-2,0

3.3.4. Pentru determinarea actiunii iritante locale asupra mucoasei ochiului la
iepuri preparatul ,F ARMOL-CID” s-a introdus in sacul conjunctival al ochiuluj drept

A .

edemului, injectirii vaselor sclerei, starea corneei si membranei irisului, aparitia
cheratitei si conjunctivitei (superficiale, profunde), cantitatea si calitatea secretiilor.
Rezultatele cercetirilor pentru fiecare animal se sumeazj si se face concluzia
privind gradul si caracteru] afectarii ochiului 1a actiunea preparatuluj cercetat.
Clasificarea pronuntarii actiunii iritante a preparatului se estimeazj dupa tabelul 2.

Tabelul 2. Clasificarea dupa exprimarea proprietatilor iritante a produselor
chimice asupra mucoasej ochiului animalelor

Intensitatea actiunii de Punctajul mediu sumar Clasele
iritare (conjunctiva + corneea )
Puternic exprimat Mai mult de 11 1
Exprimat 7-10 2
Moderat 4-6 3
Slab 1-3 4
LLipseste 0 3

IV. REZULTATELE INVESTIGATIILOR

4.1. Determinarea dozej letale 50% intragastrics

Experimentul pentry determinarea DLsy per os s-a efectuat pe soareci albi farg
specie de ambele genuri. Calcularea dozej Ia introducere s-a efectuat reiesind din
componenta substantei active la nively] de 73,2% si densitatea preparatului - 0,865
g/em’, Preparatul s-a introdus in tractul digestiv o singura dati in dozele 0, 3166, 6332

Introducerea preparatului ,,FARMOL-CID” 1a soareci (femele, masculi) 1n
ambele doze cercetate nu a dus la pieirea animalelor (tabelul 3). Manifestarea



starii generale, comportament, aspectul exterior, dinamica masei corporale animale
experimentate nu s-au deosebit de cele martor (tabelul 4).

Tabelul 3. Dinamica pieirii soarecilor dupa introducerea intragastrica a preparatului de
o singura data

doza | nr. zile
mg/ (mas/|1|2(3|4|5|6|7 8|9 |10]11]12]13]14] %
kg fem pieirii
martor | 7/7 |00 [O0[0OfO0]|O0O|JO[O|O|O|O|O]O]oO 0
3166 | 7/7 ([0 [0[0[0|0|O 0/f0[0O[O0O]O]O]O 0

6332 - 1 W7 1010101 0(0 0|Flojo]loiolololol o

Tabelul 4. Dinamica masei corporale la soareci dupa introducerea preparatului

Doza Cregterea masei corporale, media pe grupd (g)
mg/kg dupd 14 zile de observatii
masculi femele
martor 1,84+0,87 1,62+0,76
3166 0,82+0,43 1,034+0,47
6332 0,33+0,28 0,66+0,03

In asa fel, doza letald 50% pentru soareci (masculi, femele) a preparatului
»FARMOL-CID” depéseste 6332 mg/kg m.c.

4.2. Determinarea proprietatilor dermato-rezorbtive si dozei letale medie dermals
(DLsy per cutanum)

Experimentul pentru determinarea proprietatilor dermato-rezorbtive si DLsq per
cutanum s-a efectuat pe sobolani adulti, linia Wistar, de ambele genuri prin metoda
cufundarii o singura data a 2/3 din lungimea cozilor animalelor in solutie apoasa a
preparatului cu concentratia 0,6 g substanta activa / ml (starea nativa a preparatului),
ce corespunde dozei 6000 mg/kg m.c. Expozitia - 4 ore.

In urmitoarele 14 zile de la expozitie nu s-a observat pierea animalelor, nu s-au
manifestat careva schimbari in starea pielii cozilor, exteriorul si masa corporald a
animalelor din grupa experimentald si martor (tabelul 9.



Tabel 5. Dinamica masei corporale la sobolani dupi aplicarea dermal a preparatului
»FARMOL-CID” %

Doza Masa corporald, media pe grupd (g) la
mg/kg 0 zi 14 zi
masculi femele masculi femele
martor 267,4 215,8 274,2 220,6
6000 2775 250,3 219,2 256,7

Astfel, preparatul dezinfectant »FARMOL-CID” nu posedad actiune dermato-
rezorbtivd, doza letala DLs, per cutanum pentru sobolani depaseste 6000 mg/kg m.c.

4.3. Determinarea actiunii dermato-iritante pe cobai

Pentru determinarea actiunii local iritante pe cobai preparatul ,,FARMOL-CID” a
fost aplicat pe sectorul de piele din partea dreaptd a corpului, in mod deschis, in
cantitate de 0,5 ml o singurd dati. Partea stangd a corpului a servit ca martor.
Preparatul s-a ldsat pe piele fird spilare pana la uscare. Reactia pielii s-a estimat

momentan, dupa terminarea expozitiei §i in continuare — peste 3, 24, 48 si 72 ore.

Tabelul 6. Determinarea reactiei pielii la aplicarea preparatului ,,FARMOL-CID” de
0 singura dati

Ne d/o cobailor in grupa hiperemie ] eruptii [ edem j
martor | experimentald Evoluarea reactiilor asupra pielii dupd 3 ore
1 | 0 0 0 0 0 0
2 pi 0 0 0 0 0 0
3 3 0 0 0 0 0 0
4 - 0 0 0 0 0 0
5 5 0 0 0 0 0 0
Evoluarea reactiilor asupra pielii dupd 24 de ore
1 | 0 0 0 0 0 0
2 2 0 0 0 0 0 0
3 5 0 0 0 0 0 0
4 - 0 0 0 0 0 0
5 5 0 0 0 0 0 0
Evoluarea reactiilor asupra pielii dupi 72 de ore

1 1 0 0 0 0 0 0
2 2 0 0 0 0 0 0
3 3 0 0 0 0 0 0
4 - 0 0 0 0 0 0
5 5 0 0 0 0 0 0

Suma de puncte 0 0 0 0 0 0




Rezultatele studiului ne-au demonstrat lipsa proprietatilor iritante. In timpul
expozitiei si dupa 72 ore dupi aplicarea preparatului reactia pielii la actiunea iritant,
schimbdri in starea generald a animalelor din grupa experimentatd au lipsit, suma
punctelor = 0 (tabelul 6). :

In aga fel, preparatul ,,FARMOL-CID” nu poseda actiune local iritantd asupra
pielii la cobaii masculi si femele.

4.4.  Determinarea propriettilor iritante asupra mucoasei ochiului

Studierea actiunii locale asupra mucoasei ochiului s-a efectuat pe 3 iepuri de
specie Sinsila, picurAndu-se in sacul conjunctival al ochiului drept o singura dat3 0,05
ml a preparatului investigat in stare nativi cu si fard spalare. Ochiul sting a servit
martor, picurindu-se 0,05 ml apa distilati. Starea mucoasei ochiului a fost evaluati
peste o ora, 3 ore, 24 ore, 4 zile, 7 zile (tabelul 7.).

S-a determinat ca preparatul ,,FARMOL-CID” in starea nativa (nedizolvati) in
conditii experimentale cu si fird spalare nu poseda actiune iritantd asupra mucoasei
ochiului la iepuri, se atribuie la clasa preparatelor cu actiune non-iritantd, suma
punctelor = 0.

Tabelul 7. Studierea actiunii iritante asupra mucoasei ochiului la iepuri

Termene Doza Suma Ne Conjunctiva Cornea
de anima- Irisul (gradul
opacitatii/
observatie baluri lului | secretie | edem hiperemie area zonei
opacititii)
3 ore Martor 0 1 0 0 0 0 0/0
0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
fara 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
cu 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 v 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
24 ore Martor 0 1 0 0 0 0 0/0
0 & 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
fara 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
cu 0 1 0 0 0 0 0/0
spilare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0
4 zile Martor 0 | 0 0 0 0 0/0
0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0

B P R—



fara 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0

cu 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0

7 zile Martor 0 1 0 0 0 0 0/0
0 2 0 0 0 0 0/0

0 3 0 0 0 0 0/0

fara 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0

cu 0 1 0 0 0 0 0/0
spalare 0 2 0 0 0 0 0/0
0 3 0 0 0 0 0/0

CONCLUZII

Dezinfectantul lichid pentru miini ,,FARMOL-CID” este un preparat 1n
componenta substantei active a céruia intra : alcool etilic, saruri cuaternare de amoniu
si albastru de metilen. Preparatul este produs intern, firma producédtoare — SRL
"LUXFARMOL”, r-nul Taraclia, s. Tvardita, Moldova.

Preparatul ,FARMOL-CID” este destinat pentru dezinfectarea curativd si
chirurgicalad a miinilor. ;

In laboratorul stiintific pericole chimice si toxicologie al Centrului National de
Sanatate Publicd s-au efectuat investigatii toxicologice a preparatului ,FARMOL-
CHy

Introducerea intragastrica a preparatului ,,FARMOL-CID” in doza 6332 mg/kg
m.c. (maxim posibila pentru administrare) nu a dus la pieirea animalelor (soareci).
Investigatiile obtinute denotd ci doza letald 50% (DLsy per os ) pentru soareci
masculi/femele — depaseste 6000 mg./kg m.c.

Investigatiile pentru determinarea proprietatilor dermato-rezorbtive la sobolani
femele/masculi ne denotd lipsa proprietdtilor toxice la aplicarea dermali a
preparatului. Dupa criteriul “doza-efect-pieire” doza letald DLsy dermala depiseste
6000 mg/kg m.c.

Pe parcursul investigarii actiunii local-iritants asupra pielii la cobai si mucoasei
ochiului la iepuri s-a determinat ci preparatul ,,FARMOL-CID” in stare nativi nu iritd
pielea si mucoasa ochiului.

Preparatul dezinfectant lichid pentru miini ,,FARMOL-CID” dupa clasificarea
acceptatd de OMS se atribuie:

1) la introducerea per os - la clasa IV (substanta slab toxica);

2) dupa actiunea dermato-rezorbtivi - la clasa IV (substanta slab toxici);

3) dupa actiunea iritantd asupra pielii - manifestarea actiunii iritante lipseste
(cl.IV);

4) dupd actiunea iritantd asupra mucoasei ochiului - manifestarea actiunii iritante
lipseste (cl.IV).
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privind evaluarea rezultatelor testarilor toxicologice

produsul ,,Farmol-Cid”
[. Introducere

Produsul ,,Farmol-Cid” reprezintda un preparat biodistructiv cu actiune
bactericida, fungicidd fiind clasat la grupa principala 1, tipul de produs 1-4, fiind
propus pentru dezinfectia mainilor si suprafetelor, fabricat in Republica Moldova.

Experimentul a fost efectuat la comanda producdtorului  S.R.I.
L, LUXFARMOL” (Republica Moldova).

Scopul investigatiilor -~ a estima in conditii experimentale proprictatile
toxicologice ale dezinfectantului ,,Farmol-Cid”.

Cercetérile toxicologice ale produsului ,,Farmol-Cid” au fost organizate in
laboratorul toxicologia experimentald al Centrului National Sédnétate Publica. In
cadrul laboratorului se implementeazd metode contemporane preluate din Ghidurile
Organizatiei pentru Dezvoltare si Cooperare Economica (OECD). Sectiunca 4.
Efectele asupra sdnatdtii, pc modele biologice, aprobate in modul stabilit prin
ordinul Ministerului Sanatatii nr. 189 din 13.03.2014 ,,Cu privire la aprobarc pentru
utilizare pe teritoriul Republicii Moldova a metodelor de testari toxicologice din
domeniul supravegherii de stat a sanatdtii publice™.

Conform domeniului de acreditare (Certificatul de Acreditare nr. .1 044 din
10.09.2015), programul de cercetare toxicologica -a produsului ,Farmol-Cid” a
constituit din prestarca urmatoarelor incercari de laborator:

|. evaluarea toxicitatii acute la administrared intragastrica a produsului chimic,
utilizand procedura cu doza fixa pe animale de laborator (DI.5y per os).

2. Determinarea proprictatilor de iritare dermicéa pe animale de laborator.

3. BEvaluarea proprietatilor de iritarc a mucoasei ochiului pe animale de
laborator. .




1. Materiale si metode
2.1. Obiectul de studiu

Conform standardului de firma si instructiunii de utilizare aprobate in modul
stabilit SF 1008611001268-002-2016, dezinfectarca cu produsul ,,Farmol-Cid” se
efectueaza in forma nativd (nediluatd). Acest produs are calitati de agent pentru
curdtare si dezinfectarea mainilor, suprafetelor, obiectelor de inventar si
cchipamentelor, mobilierului, utilajelor din domeniul public si industriel, in
laboratoare, congelatoare si camere frigorifice.

Dezinfectantul reprezinta un lichid omogen transparent, incolor pana la albastru
pal, cu miros de alcool (alcool etilic ~ 70-75%, nr. CAS 64-17-5),
densitatea relativd — 0,877-0,894 g/em’.

In proba investigatd a produsului substantele chimice constituie 0,1-0,2 % -
continutul in compozitia sarurilor cuaternare de amoniu in recalcul la clorura de
benzalconiu (nr. CAS 63449-41-2) si 0,00009% - albastru de metilen (nr. CAS 61-
73-4).

2.2. Animale de laborator

Experimentul s-a efectuat pe 10 sobolani linia Wistar, cu masa corporala 200-
240 gr, 3 cobai de ambele genuri cu masa corporala de 390-410 gr, 3 iepuri
albinosi cu masa corporald 2-3 kg. Conditiile de intretinere ale animalelor de
laborator sunt in corespunderc cu  Regulamentul vivariului CNSP. Toate

animalele au fost intretinute la o ratie alimentara standard.

2.3. Metodele de investigare

l. Determinarea dozei letale (Dl.s,_per os) la adminjstrarea intragastrica a
produsului JFarmol-Cid”

lEvaluarca toxicitatii acute la administrarca intragastricd a produsului
,,Hipoclorit de sodiu” s-a efectuat in conformitate cu metodele preluate din Ghidul
Organizatiei pentru Dezvoltare si Cooperare Fconomicd (OECD). Toxicitatea
orald acutd - procedura cu doza fixa (Testul Nr. 420, 2001); Toxicitatea orala
acuta (Testul Nr. 423, 2001), ‘

Principiul metodei: Unor grupuri de animale de acelasi sex 1 se administreaza
doze fixe de 5, 50, 300 si 2 000 mg/kg intr-o procedurd secventiald. Doza initiala

a constituit 2000 mg/kg si s-a sclectat pe baza unui studiu de observare pentru
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identificarca dozei care presupune producerea unor semne de loxicitate fara a
cauza efecte toxice grave sau decesul animalelor. |

Experimentul s-a efectuat pe 10 sobolani linia Wistar de acclasi gen (femele)
cu masa corporald 200-240 gr prin administrarca intr-o singura doza, prin gavaj,
utilizand o sonda gastrica.

Calculul dovei s-a efectuat reiesind din continutul substantei active in
produsul tehnic si densitatea preparatului. Concentratia alcoolului etilic constituie
70-75%, clorurei de benzalconiu - 0,1-0,2 % si 0,00009% - solutiei albastru de
metilen.

Grupa statistica alcdtuieste cate 5 animale in ambele grupe: experimentala si
martor. Animalele sunt observate individual dupd administrarca dozci, o data in
primele 30 de minute, periodic in primele 24 de ore, acorddndu-li-se o atentie
speciala in primele 4 ore, si, ulterior, zilnic, timp de 14 zile. Se inregistreaza
manifestarile clinice a aparitici semnelor de intoxicatii, comportamentul, aspectul
exterior, dinamica masei corporale, picirca animalelor, etc.

2. Determinarea proprictitilor de iritare dermica a produsului ,,Farmol-Cid” p¢

animale de laborator s-a cfectuat in conformitate cu metoda Toxicitate acuta:
iritatie/coroziune dermica OECD, Test Nr.404, 201 1.

Principiul metodei de determinare a proprictatilor de iritare/coroziune dermica

constd in evaluarea manifestarii semnelor de actiune iritantd/corozivd a piclii la
aplicarea produsului de testat, intr-o singura doza in stare nativa pe pielea unui
animal de experientd, zoncle nctratate ale piclii animalului de experientd sc
utilizeaza ca martor.

Experimentul s-a efectuat pe 3 cobai cu masa corporalda 390-410 gr. lLa
intervalele specificate in metodd se examineazd si se¢ puncleazd gradul dc
iritare/coroziune. Cu 24 ore finainte se pregateste pielea animalelor luate in
experiment. Blana animalelor se tunde din regiunca dorsald a corpului animalelor,
se ovitd lezarea piclii. In experiment se utilizeazd animale cu piclea sinitoasa,
intacta. Produsul de testat in stare nativa se aplica pe o suprafaia de 6 cm’ a pielii si
se acoperd cu un compres din tifon, care se fixcaza cu plasture hipoalergic. Se¢
asigurd un contact usor intre compres si piele cu ajutorul unui pansament semi-
ocluziv pentru intreaga duratd a perioadei de expuncre - 4 ore. Se examincazd
semnele de eritem si edem la toate animalele si se puncteaza reactiile la-60 min, iar

apoi la 24, 48, 72 ore de la indepartarea plasturelui.

[9)




3. Evaluarea proprictéatilor de iritare asupra membranclor mucoase ale ochilor a

produsului . Farmol-Cid” Ja iepuri s-a efectuat in conformitate cu metoda OECD:

toxicitatea acuta: iritatic/coroziunc oculard. Test Nr. 405 (2002).

Principiul metodei consta in determinarca prezeniei sau lipsei actiunii iritante
asupra mucoasei ochiului. Experimentul s-a efectuat pe 3 icpuri albinosi cu masa
corporala 2-3 kg.

Produsul ,,Farmol-Cid”, testat in stare nativa sc introduce in sacul conjunctival
al ochiului drept al fiecarui animal, dupa indepartarea delicatd a pleoapei inferioare
de pe globul ocular. Pleoapele se tin apoi lipite pentru circa o secunda, pentru a
preveni picrderca materialului. Celalalt ochi, care nu se testeaza, serveste ca martor.
Starea membranei mucoase a ochiului se evalueaza peste 1 ora, 24 ore 48 ore, 72
ore si 7, 14 zile de la aplicarca substantei de testat.

I11. Rezultatele cercetarilor.

1. Evaluarca toxicitatii acute la administrarca intragastrica (DlLsy per os) a

produsulut . Farmol-Cid”

Produsul testat s-a administrat secvential:

I etapa - | sobolan;

[T etapa - dupa 24 ore - 4 sobolani.

Dezinfectantul s-a introdus in tractul gastro-intestinal o singurd data in volum
de 1,9 ml ce corespunde dozei 2000 mg/kg masa corp. Animalele grupei martor au
primit acelasi volum de apa distilata. Pe parcursul primei ore s-au observat unele
semne de intoxicatie - adinamic usoard, dereglari in coordonarc cu restabilire
totala. Pe toata perioada de observatic (14 zile) a lipsit picirea animalelor (datele
sunt prezentate in tabelul 1).

Tabelul 1.
Dinamica picirii s1 masei corporale a sobolanilor dupa administrarea

produsului ,,Ilipoclorit de sodiu”.

-
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Introducerea intragastrica a produsului in doza 2000 mg/kg masa corp nu a dus
la picirea animalelor. Dinamica masci corporale a sobolanilor, dupa 14 zile de
observatie, nu a suportat devieri atat in cadrul grupului experimental, cat si martor.
Rezultatele cercetarilor denotd ca, administrarca produsului studiat nu a dus la
schimbari semnificative in starea generala a animalelor luate in experiment.

In asa fel, doza letala S0% a produsului ,,I'armol-Cid” pentru sobolanii femele
este de 2000 mg/kg masa corporala. Conform clasificarii GHS produsul se atribuic
la clasa I'V de pericol, ca fiind nepericulos pentru sanatatea umana.

2. Determinarea proprictatilor de iritare dermica a produsului ,lFFarmol-Cid” pe

animale de laborator.

Testul s-a efectuat pe trei animale de laborator (cobai de culoare deschisd) cu
masa corporala cuprinsa intre 390-410 gr. Pielea cobailor luati in experiment a fost
pregititd cu 24 ore inainte de inceperea cercetdrii (blana animalelor s-a tuns cu o
masina de tuns speciald).

Testul initial consta din aplicarca unui animal a dozei sccventiale de 0,6 ml
produs in stare nativa (cate 0,20 ml) - expozitia 3 min, 1 ora, 4 ore.

Testul de confirmare - aplicarea la 2 animale: cate 0,6 ml produs in stare nativa
— expunerea 4 ore. Produsul de testat s-a aplicat pe o suprafata de 6 cm” a pielii si
s-a acoperit cu un compres din tifon, care s-a fixat cu plasture hipoalergic. S-au dus
observatii dupa 3 min, 1, 24, 48, 72 ore de la indepartarea plasturclui (datele sunt
prezentate in tabelul 2).

Tabelul 2.

Determinarca proprictatilor de iritare dermica a produsului ,,IFarmol-Cid”.
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La aplicarea tripld a produsului nu s-au depistat semne de intoxicatic. Pe
perioada de observatic partea corpului testatd nu s-a diferentiat semnificativ fata de
partea corpului care a servit martor. Dupa expunerca de 4 ore si 24 ore, atat la
animalele din cadrul testului initial, cat si cele expuse testului de confirmare au
inregistrat semne usoare de iritarc ale pielii. Dupa perioada de observatie, suprafata
aplicatd a picelii a rdmas intacta, neteda fara inflamatii (0,,) si hiperemie (0,,). Iritarca
cutanata este egala cu 0 puncte (I, 0 p).

Tabelul 3.

Punctarea reactiilor cutanate.

Formarea de eriteme si escarce Ivaluarea in puncte
FFara eritem 0
Eritem foarte usor (abia perceptibil) |
Eritem bine definit 2
Eritem moderat spre grav 3
Eritem grav (rosu violaceu) cu formare de cscare care 4

impiedicd punctarea eritemului

Maximun posibil: 4

Lo M| —

3. Evaluarca proprietatilor de iritare asupra membranclor mucoase ale ochilor a

produsului ,,Farmol-Cid” s-a efectuat pe 3 iepuri albinosi cu masa corporala 2-3
kg, picurindu-se secvential (cu interval de 24 ore) cite 0,1 ml produs in stare nativa
in sacul conjuctival al ochiului drept dupa indepartarea delicatd a pleoapel
inferioare de pe globul ocular. Plcoapele s-au tinut apoi lipite pentru circa o
secunda, pentru a preveni pierderca substantei testate, dupa ce ochiul s-a spalat cu
un jet de apa. Ochiul stang a servit ca martor. Starea mucoasei ochiului s-a evaluat
peste 1 ord, 24 ore 48 ore, 72 orc si 7, 14 zile de la aplicarea produsului testat
(datele sunt prezentate in tabelul 4).

Tabelul 4.

.

[:valuarca proprictatilor de iritare a produsului ,,Farmol-Cid”

asupra membranclor mucoase ale ochilor la iepuri.

Nr. Conjunctivi ‘ Irisul Corngea

d/o Sceeretie I Hiperemie I-dem 1 | Zona arict opacrati ! Gradul
i | .
| | | opacitati

Fvaluarca dupa 60 min

0/1 l 0/1 N 0/0 [ 0/0 0/0 [ 0/0
071 ~ 0/1 ; 0/0 ‘ 0/0 0/0 l 0/0
0/1 I 0/1 | 0/0 | 0/0 0/0 0/0

| |
Ivaluarca dupa 24 ore
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L 0/0 0/0 0/0 [ 0/0 0/0 0/0

2. 0/0 0/0 00 ’ 0/0 0/0 0/0

9 000 0/0 0 ‘ 0/0 00 000

Ivaluarca dupa 48 ore
- . L 0/0 Ry 00 0/0 0/0 L 0/0
2 . S Al 0/0 0/0 00| 0/0 0/0 00
N 00 0/0 o0 | 0/0 000 0/0
- . R i 'I',\‘zl!umc'le"dupz'x 12016 L 7 o

L 00 0/0 [ 0w o 0/0 0/0

7 i 0/0 ‘(,l /() ' ()/(Jr ' 0/0 00 0/0
3. 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 . 0/0

: Evaluarea Llup?\ 7 zile ‘ I

1 P 0/0 0/0 /0 { 0/0 0/0 [ 0/0

= 00 L SOV oo o
B 7 0/0 0/0. 0/0- l 00 000 : 0/0
Suma de puncte 0/1 071 0/0 \ 0/0 0/0 ‘ 0/0

[.a aplicarea unica a produsului in stare nativa in primele 60 min s-a observat o
secretie usoard. Dupa 24 ore semnele obiective de iritare a mucoasei ochiulul s-au

manifestat prin hiperemie difuza de culoare roz pal, vascle sanguine oculare

dilatate. Cantitatea sccretiilor nesemnificativa amplasate in coltul ochiului drept.

Intensitatea actiunii de iritarc - slab iritant. I;; = 1 punct

Produsul testat iritda mucoasa ochiului la iepuri, se atribuic la clasa 4 de pericol
conform claselor de evaluarc a intensitatii actiunii iritante a produselor chimice
asupra mucoasei ochiulut (conform tabelului 5).

Tabclul 5.
Evaluarea intensitatii actiunii iritante a produsclor chimice asupra mucoasel

ochiului.

Intensitatea actiunii de iritare Punctajuﬂl-ifwi{cdiu sumar Clascle
(con_i unctiva -+ corneea)

Puternic exprimat Mai mult de 11 I

Exprimat 7-10 o

Moderat 4-6 3

Slab 1-3 4

[Lipseste 0 - '3




Concluzii.
Dezinfectantul lichid pentru dezinfectia mainilor si suprafetelor . .Farmol-Cid”
e cste potential toxic la introducerca intragastrica (sc atribuic la clasa IV de
pericol), DL 50 per os de 2000 mg/kg.
e Nu poseda actiune de iritare asupra pielii;
e manifesta actiune slaba de iritarc asupra membranelor mucoase ale ochilor
(clasa 4 de pericol).

% it : . = 7 s
Sef laborator toxicologie experimentala g//léb/ Elena Jardan

Executori:

laborant in medicina QW Raisa Migalaticv

laborant in medicina s anba Ouatu
laborant /heg ~ Svetlana Negru
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Cpencteo nezmmduimpyiouee (Koxueni anucenitik) « FARMOL-CID ECCO»

Onncanne: roToBeIf K NPUMEHEHHIO DacTBOp B BMAe Npo3pauyHofi roayboH XMIKOCTH
CHCHHPHYECKHM 3a08X0M.

CocraB: COICpXHT B KaueCTBe NSHCTBYIOIMX BEHIECTB 3THAOBRIE crmupT 66,7 = 3,3% (mo
obpeMy), anxunmumeTHIOeH3WIaMMoRni xmopag 0,063 + 0,002% (o macce).
ANTEMHEKpPOOHAH AKTHBHOCTH: 007ajaeT aRTAMMKpOOHEIM JelicTBHeM B OTHOIICHHH
B030yIHTENEH OCTPBIX PECHHPATOPHBIX 3a0onepanmit GaxTepHATLHOY ¥ BHPYCHOM 3THOJIOTHH,
faKTepHaNpbHBEIX KHHIETHBIX WHOeKHH, pOTaBHpPYCHOrCO TIacTPOIHICPHTa, HOPOBHPYCHOH
rHperwHA, FPAOKOBLIX 3a00eBaHKi.

Haznagenue: a5 ruTHeHHYecKoH 06pabotxy pyk.

Criocol npHMeHeHHN: Ha CyXHe KUCTH pyk (6e3 nMpeaBapHTENsHOrO MbITHS BOXOH A MBLIOM)
H2HOCHT He MeHee 3 MI CPEACTBa ¥ BTHPAIOT B KOXY JO BHICBIXaHHdg, ofpailas BHHManue Ha
THIATENBHOCTE 00paboTky K0X# OOKOBBIX TOBEPXHOCTEH M KOHYHKOB NANBLEB; TOBTOPIIOT
00pabotky. Obmee BpeMs oOpaboTiu — 1 MEHYTa.

Meps! IpeIoCTOPOKHOCTH:

CpencTeo HCHONB30BaTh TONBKO IO HA3HAYEHWIO B COOTBETCTBAM C HHCTPYKUHEH HO
IIpUMEHEHWIO. TONBKO IId HapyXHOTo npuMmeHenus! He HCmois30BaTe 0 MCTEYEHHH CpOKa
roxHocTd. He 06pabaTeiBaTh paHsl # Ciu3ucThie 000N0YKE Irna3. He HAHOCHTH Ha KOXY JHIaM
C IOBBINEHHOH TyBCTBHTEIBHOCTHIO K XHMIYECKHM BEIIECTBAM.

Cpeznctro noxapoonacHo! XpaHuTh yNaxoBKY IUTOTHO 3aKPHITOH BJ&IH OT OTKPRITOTO OrHA
¥  HarpeBaTeNbHBIX NpUOOPOB, OTHENBHO OT JIEKApCTBEHHBIX IIPElapaToB H IIHHIEBBIX
IPOIYKTOB, B HEAOCTYIIHOM JJIA IeTeil MecTe.

Mepsi nepBo# HOMOMH:

Tlpu nonanasuy CpeACTBa B rNiasa WX cleayeT OOHIBLHO NPOMBITH TIOH CTpYeH BOHAB! B TEICHAC
10-15 MunyT 1 3axanats 20% pacTsop cyibbanuna Hatpud. Ilpa HeoGxomuMocTH oOpaTHTRC
K oQTansMOonory.

Ipu cayyaiiEOM NPOTIATHIBAHHM BRIIMTH HECKONBKO CTaKaHOB BOJL! KOMHATHOH TEMIIEPATYPH
H BH3BaTh DBOTY. 3aTeM BHMUTH cTakad BoAs! ¢ 10-15 TtabnerkaMu M3MENBYEHHOTO
aKkTHBHpORaHHOTO yrig. [Ipu neobxomumocTd obpaTHTHCA K Bpady.

Vciaopasi XpaHeHWs: B YNAaKOBKE H3TOTOBATENS B MECTE, 3alMOICHHOM OT BO3NCHCTBHA
IpSMEIX COJHEYHEIX JTyyell M WCTOYHHKOB TElia OpH Temmeparype oT Mmmyc 5°C no mmoc
30°C.

Jdara usroTopnenns:

Cpok rogaocta: S ner.

Ne napan:

YnakoBKka: eMKOCTH W3 HOAHMEPHBIX MaTepHalioB BMeCTEMOCTRIO 0T 0,05 no 0,111
Harorourenas: OO0 «Luxfarmol»

IOpaamaecknii anpec msrorosurens: MD 3801 Pecry6maxa Monnosa, ATO I'arayzus, MyH.
Kowmpar, yn. ®epanonTeeBckas, 1
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OnucaHMe: IoTOBRII K NPHMEHEHWI0 pacTBOP B BHIE INPO3PauyHOH TOXyOOH MCGAIKOCTH
cnemGpHIECKHM 3a0aX0M.
Cocras: comepXHT B KaueCTBe ACHCTBYIOIMX BELIECTB 3THIOBBIL crupr 66,7 + 3,3% (mo
0bseMy), ankungameTIIOeH3wIaMMonni xnopun 0,063 + 0,002% (no macce).
AHTHMHKpOGHaS AKTHBHOCTB: BBI3BIBAET rubens rpaMOTPUIATENBHBIX H
rpaMnonoXuTenbhsX Oaxrepuii (kpome MuxobaxTepun Tybepkynesa), rpubos poga Candida,
BHpPYCOB-BO30yauTene# napesTepanbHbX renatutos B, C, D, BUY-undexunu, HATOMETaNHH,
repueca, TIpHIlNla, [aparpunna, aXCHOBHUDPYCHOH HMH(OEKIWH, PpOTaBHPYCHOH WHOEKIHH,
HOPOBHPYCHOH HE(beKIHH.
Haznauenme: rurnesnyeckas 06paboTka pyxk.
O6nacte npumenenns: O5IT, 00MIECTBEHHEIE MECTR, TPAHCIIOPT.

. Cmoco6 npumenenus u3noxed B uHCTpykmmu Nel/2020 mo npEMeHeHMIO CpeicTBa
Jesuabuimpyromero (koxueii antucentuk) «FARMOL-CID ECCOnv.
YciioBAA TPAaHCNOPTHPOBKHA A XPAHEHMS:
TpancnopTHpoBKa CpencTBa [ONycKaeTcsd BCEMH BHAAMM HA3€MHOTO TpaHCOoOpTa B
COOTBETCTBHH C IIpaBHNaMH NEPEBO3KHA IPY30B, ACHCTBYIOIMUMH Ha KAXKIOM BHIE TPaHCIIOPTA H
rapaHTHPYIOIMHMMH COXPaHHOCTb CPEICTBA U Taphl.
XpaHHTh CDEACTBO B YNaKOBKE M3TOTOBUTENS B KPHITHIX XOPOUIO IPOBETPHBAEMBIX CKJIaJCKHX
IIOMEHIIEHRIX NpH TemuepaType oT MEHYyC 5 °C mo mmoc 30°C B COOTBETCTBHH C IIpaBH/IaMH
XpaHeHHA BOocIUlaMeHsromuMXcs cpeacTs. CpeAcTBO NoXapoonacHo!
B aBapmiiAo#i cHTyanHH IpH po3imBe OO/BIIOrO KONHYECTBA CpPEICTBA 3aCHIIaTh
BOATHIBAIOMMM MaTE€pPHaIoM (IIECKOM, CHIMKAre/leM MM JPYTHM HETOPIOYMMH MAaTepHarnom),
cobpaTh ¥ OTIOPaBHTH Ha yTHIM3aNu0. PaGoTh! NpOBOAKTE B KOMOHHE30HE MITH XasaTe, canorax,
TepMETHYHBIX OYKax, YHHBEPCaNbHBIX pecnuparopax THna PY 60M mnm PIII-67 ¢ matpoHOM
Mapkd "A", BIaroOHeNpOHHUIAEMBIX I€PYATKAX.
Meps! oxpaHbl 0KpYXKalomeil cpeabl: He AOMYCKATh NONANaHms Bepa30aBleHHOrO CpeACTBa B
CTOYHBIE/IOBEPXHOCTHBIE HIIA IOA3EMHBIE BOAE! H B KAHATA3ALMIO.
JdaTa u3roToBJIeHANA:
Cpox rogHocTH: 5 Jn€T.
Ne napran:
YnakoBka: eMKOCTH U3 NOMMEPHBIX MaTepialoB BMecTuMocTEIo oT 0,05 no 1,0m.
HMzrorosutens: OO0 «Luxfarmol»
IOpuankecknii anpec m3rorosaTens: MD 3801 Pecny6nmxa Monaosa, ATO Iaray3us, MyH.
Kowmpart, yn. ®epanontoeBckasd, 1




®enepanbHas ciyxba no Haxzopy B cdepe 3aMTEL NpaB noTpebuTencH
H Gnarononyuus yenoseka

®eaepanbHoe GromKeTHOE YupeskaeHHe Haykn «Hay4Ho-uccne1oBaTeAbCKNH HHCTHTYT AC3MHMEKTONOrHH»
(®B5YH HUH e3nndexronornu Pocnotpebhansopa)

UCTILITATEJILHLIY IABOPATOPHBINA LUEHTP
AtTectar akkpeantaunn Ne POCC RU.0001.510546 or 26 arycra 2014 1.

HOpunnuecknit anpec: 117246, r. Mocksa, Hayunruiii npoean a. 18, 18 A
Tenedou (495) 332-01-42, daxc (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKITIO 01897438, OI'PH 1027739834396, UHH 7728021048, KI111 772801001

YTBEPXJIAIO
Hupexrop

[TPOTOKOJ
XUMHKO-AHAJTIMTHYECKHX UCCJIEAOBAHHI
Ne 11.87-3408/20 ot 28 anpens 2020 1.

1. 3asBuTens (HaMEHOBaHHE NPEANPHATHS, opranuzaumyy): 000 «KOOIITBHELUTOPI »
2. FOpunuyecknit anpec 3asBuTens: 129110, r. Mocksa, yn. l'ansposckoro, aoM 57, ¢1p. 1, atax 3,
KoM 68, Poccus '
3. HaumeHoBanue nponyknuu (06pasua), kox obpasua: cpencto nesnHbummpyromee «FARMOL-
CID ECCO», 3408 '
4. VsrotoBuTenb (HauMeHOBaHHeE npennpmi’mx, opranuzaunn): 000 «Luxfarmol»
5. IOpuonueckuit anpec marotosurens: 3801, ATO TIaraysus, myH. Kompar, yn. ®epanoHTees-
ckasg, . 1, Momnnosa
6. AxT ot6opa 06pazuos (npob): He NpeacTaBnex
[aprus Ne 300420, cpox rogroctu go 04.2025 r.
7. JlaTa nojaus 3aABKH 3aKa34HKOM Ha NpoBeaeHue HucnbiTanui: 27.04.2020
8. Jlata nosnyuenus obpasua: 27.04.2020
9. Jlata Havaja mpoBeAeHHs ucnblTanuii: 27.04.2020
10. ara okonyanus nposeneHus ucnsitanuit: 28.04.2020
11. HJ] Ha mpoayKuHio: HE NpeAcTaBiIesa

Obuiee kOAKWYECTBO CTPaHKL 2; cTpaHHua |
[poToKoN HenbITaHKi PacnpoCTpaHAeTCS TOMBKO Ha JaHHbIH 06paselt M He MOKET ObITb BOCIPOU3BEAEH
YACTHYHO MM NMOMHOCTHIO 6e3 paspewexus WL @BYH HHUW esundexronoruu PocniotpebHaaszopa


mailto:info@niid.ru

[Tponomxenne nporokona Ne 11.87-3408/20 ot 28 ampens 2020 r

12. Pe3ynbrarhl HCNLITAHHH:

No Hanmenosanue B;ng:::igo— Pesynbratnl HJI Ba meTOaB!
n/n moKa3aTess );prBHs H3MepeHHH HCCIIeAOBAHHSA
1 2 3 4 5
1. 83:&*3’2 JIORA STRACBAC ] 66733 | TOCT29188.6
Maccosast 1ons anKHIIHME- ” I'OCT P 57474
2. THNGeR3uIaMMOHR Xnopuaa, % . 0,063 + 0,002 n. 4.1

Hcenbiranus nposeaeHs! na obopyaosannn:
1. Becwi nadoparophuic «AND GR-200». uneenrapnnii Ne133309. aava oaa B >kcnnyarannio: 2015
2. Tazoswiii xpomarorpad Agilent 7890B c ITUI. unsenTapumii Nel33723. nava eroga 8 akenayataunto: 2019 r.

B.u.c. - 3aBexyrommit 1aboparopueit
XHMHYECKHX HCCNe0BaHHH
Je3rH(PEKIHOHHBIX CPEACTB

—

C.B. Anzapees

Pyxozomurens HJII] A.W. Anefinnxosa

CocTaBiieH B YeThIpeX 3K3EMILIAPAX; O6itee KONHYECTBO CTPaHHLL 2 CTpaHHLa 2
TIpOTOKON HCMBITAHHHA PACMPOCTPaHAETCS TONLKO Ha AaHHbIH 06pasen v He MOMKET ObITh BOCNIPOH3BEIEH
YaCTHYHO MW NONHOCTLIO Ge3 paspewuenna MJILL ®BYH HW MW ezundexronoruu Pocnotpebransopa



®epepansHan cnyxba no Haa3opy B cepe 3alLHTHI Npae noTpeduTenct u
Onaronomyyns yenoBeKa

DenepanbHoe OIOKETHOE YIpeKACHHE HaYKU
«HaygsHo-Hcce10BaTeNbCKHA RHCTHTYT Ae3AH(EKTONOTHE»
(®BYH HUW Je3nndexronornn PocnotpebHaazopa)

UCILITATEJLHLIA JJAEOPATOPHBIN LIEHTP

IOprmutiecxuﬁ autpec:-l—l‘ 7246, r. Mbcxna, Hayuniit npoesa -,u. 18
Tenedon 8 (495) 332-01-01, dakc 8 (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKITO 01897438, OI'PH 1027739834396, HHH 7728021048/KIII1 772801001

3. 1llecronanos
2020r.

TMPOTOKOJI
MUWKPOBHOJIOI'MYECKUX HCCHE}IOBAHPIﬁ
No 04.4-3408/20 ot 06 mas 2020 r.

. 3anBrTens (HaMMEHOBaHNE NpeAnpAsTHS, opraimsannn). 000 «KOOIITBHEIITOPT »

. FOpumueckwuit agpec zassutens: 129110, r. Mockea, ya. nasiposckoro, goM 57, c1p. 1, 312K
. koM 68

. Haumenosanwe npoaykuun (06pasua), kox oOpasna: cpeAcTBO aesuHpuumpytomee «FAR-
MOL-CID ECCO», 3408

4. VisroToBuTENb (HaMMEHOBAHAE ITPEMTPHUATHA, opraiu3auun): OO0 «Luxfarmol»

5. IOpnanyecknit agpec usrorosuTens: MD 3801 Pecny6nnka Monnora, ATO TI'araysns, MyH.
Kompart, ya. ®epanoATsencxas, 1

6. AxT 0TO0pa 06pazuoe (pob): He NpeacTaBieH

naptus Ne 300420, cpok roanocts fno 04.2025 1.

7. JlaTa nofayH 3asBKHM 3aKa3YMKOM Ha IpoBeneHye Huenbrannii: 27.04.2020

8. Jlara monyuenus obpasua: 27.04.2020

9. Jlata Hayana npoeenenus ucnbrrannit; 27.04.2020 r.

10. Jlata oKOHYaHHA OpoBedeHns HenwTanuii: 06.05.2020 r.

11. H]] Ha npogyXuuio: HE NPEACTaBIEHa

12. HII na metonn! ucnsrtanuit: P 4.2.2643-10 «Metoas! 1abopaTOpHBIX UCCICIOBAHHA H HC-
NLITAHHH O€3MH(DEKIMOHHEIX CPEACTB A/ OUeHKH MX dddexTHBHOCTH H GezonacHOCTH» (M.
5.1.2.2,5.3.2.2,5.5.2,5.7.3.1,5.7.5)

13. JlononHHTENRHBIE CBEOEHHS: CPEACTBO NPEACTaBiieT coOoH roTOBIE K NPHMEHEHHIO pac-
1BOp. COHEPXKHT B KaueCTBe HEfCTBYHOLUMX BEILECTB 3TUNOBBIA CIHPT, aIKHIIUMETHIOCH3H-
namMouwuit xa0pua 0,063 £ 0,002 (o6bemHas noms 3THIOBOro cnupta — (66,7 + 3,3)%, MaccoBas

JI0J1S aNKUITUMeTHIIOeR3unamMMonuit xnopuaa — (0,063 = 0,002)%).
KHccnenoBaHs! clieayonue pexnMbl FTHTHEHHYecKoH 06paboTku pyk:

W) W ) =

O61uee KOUHECTBO CTpaHn 3; cTpanHua |
[TpoTokon HEMbITaHKM pacnpoCTpaHAETCA TOILKO Ha JaHHbIR oOpasell H He MOXKET ObiTb BOCTIPOH3BEIEH
YaCTHUHO WM NONHOCTHIO Ge3 pazpewenus WUIIL ®BYH HHUM desundexronoruu Pocniorpebransopa


mailto:info@niid.ru

INpononxenne nporoxona Ne 04.4-3408/20 ot 06 maa 2020 r.

PexxuM | - Ha KHCTH PYK HAHOCAT He MeHee 3 MJI Cpe[iCTBa, BTHPAIOT B KOXY A0 BLICKIXaHUs, HO
He MeHee 30 cexyun, ofOpamas BHHMaHHE Ha TIIATENLHOCTL OOpalOTKH KOXXH GOKOBEIX IO-
BEPXHOCTEH B KOHYHKOB NalbUEB.

Pexxum 1 - Ha KHCTH PYK HaHOCAT HE MEHee 3 MJI CPEACTRA, BTHPAIOT B KOXY IO BLICBIXaHHS, HO
He MeHee 30 cexyHn, oOpamias BHUMaHMe Ha THIATENLHOCTH OOpabOTKH KOXKH OOKOBBIX ITO-
BEPXHOCTEH B KOHYHKOB NajiblleB; NOBTOPAIOT 00paboTky. O6wee Bpems 0OpaboTku — 1 MuByTa.
14, Pe3ynuTaThl HeccnenoBanui (MCnbiTanni):

Tabmana 1 — AHTHMHEKpOOHas aKTHBHOCTB cpencrtBa aesnadumupyiomero «FARMOL-CID
ECCO»

HaumeHnoBanue TecT- DKCNOZHLHKSA, MHHYThI -
= - Kontpons
MHWKDPOOPraH13ma 0,5 1 2 3 5
Escherichia coli - - - - - +
Staphylococcus aureus - - - - - +
Candida aibicans - - N - - +

[puMeyanue: 3HaK «-» - HATHYHE AHTHMHKPOOHOH AKTHBHOCTH;
3HaK «+» - HATHYHE POCTA TECT-MHKPOOPTraHU3MOB

Tabmuua 2 — BupynnummiaHas aKTHBHOCTE cpeactBa AesunH¢unmpyiomero «FARMOL-CID
ECCO»

Crenenb BHTHON- Benmunxa Hllua
HaumenoBaHne TecT- | DKCMO3HMUNS,
I ———— MHHYTH poOBaHNa, Ig IONYCTHNOTD YPOBHA (CTEREHS MeToa
MHKpOOPp Y TUN 50 HErGyposanny, g TLH Xsp) nCObiTRHNH
4, k]
Adenovirus ; 4'2 ’ P 4.2.2643-10,
YenoseKa S : He nence 4,0 pasaen 5, nn.
3 4.0 -
{cepotnn 5) 5 20 5.7.3.1,3175

Tabauna 3 — DddexTuBHOCTL cpeacTsa Acsnudrnupyromero «FARMOL-CID ECCO» npu ra-
rueHHYecKoi v0padoTke pyK (Pexum 1)

4 Benuwuuna

NoNe Onpeaensemoie PesynbTathl ROIYCTHMORO HJ na meTonn
n/n NoKa3aTenH, eANHHUL H3MEPEHHA Hecnenosanui 3?DOBHﬂ HCCEA0BAHAI
1. 3pdexTUBHOCTL  0O€33apakuBaHMA  Cped-

CTBOM MpH THTHeRHueckoif 0OpadoTke pyk

~ cHmxkenne obuiedi Mukpobroii obcemeHeH- 94.79 95.00 P 4.2.2643-10,

HOCTH KOXH, % i ! pa3gen 3.,

— CH¥KeHHe 00CeMEeHEeHHOCTH KOXXH, KOHTa- n5.5.2

MHEHHDPOBaHHOM TECT-MHKPOOPraHH3MOM 100,00 99,99

E.coli, %

Tabmuua 4 — DddexrurHocTs cpeactsa aesnnduumpyromero «FARMOL-CID ECCO» npu ra-
rueHmnueckoi o6padoTtke pyk (Pexum 2)

Bennuuana

NeNe Onpenensembre PesynbTaTsl HONYCTHMORO HJI na meToab!
n/n NOKa3aTeiu, e1HHHUBl H3MEPEHHS HCCNea0BaAHN )’)DOBi:m yiccnenoBaHuit
1. OddextaeHocTs  oBe3zapaxiBanng  cpel- P 4.22643-10

CTBOM NpM I'MrHeHMueckoil oGpaboTke pyk "t "5' ’

= pasnen 5.,
— cHmxenue oOuieit MukpoGHofi obcemenen- <
) P 99,16 95,00 n5.5.2
HOCTH koxu, %

Ofiee KONHYECTBO CTPaHUL 3; cTpaHHua 2

[TpoToKON MCTIBITaHHI PACTIPOCTPAHACTCA TONLKO HA AaHHbIH 06pa3ell W He MOXET ObITh BOCTIPOM3BEIEH
YACTHYHO UNH MONHOCTHI0 Ge3 pazpewienns WL @BYH HUM Jeanndexronorun PocnoTpeduaazopa



[1poaomkenne nporokona Ne 04.4-3408/20 or 06 man 2020 r.

—~ CHWXeHue O0OCEMEHEHHOCTH KOXKH, KOWTa-
MHHHPOBAHHOM TECT-MHKPOOPTraHH3MOM 100,00 99,99
E.coli, %

HcnbiTaHng npoBeaeHH Ha 000pyaOBaHKH:
1. Cexynnomep mexanruecknii COIl np-2a-3000, roa esoga B 3xcnuryataumo 2014, nueenTapunifi Ne 132699;
2. Tepmoctat TC-1/80, roa sBoaa B 3xcinyaraumo 2018, nuseHTapruiii Ne 133689;
3. TepmocTar TC-1/80 CI1VY, roa seona B 3xcnnyataunio 2004, nuseHTapHbii Ne 132952;
4. Tepmoctat MCO-170 AICUVH CO,, ron Beona B 3kcnnyataumo 2018, unsenrapnbiii Ne 133656;
5. Cexyuznomep mexannueckuii COT1 np -2a-3000, roa sBona B sxcnnyataurio 2013, nHBenTapnbiii Ne 4548,

Crapuminii Hay4nbl# COTPYAHHK TabopaTopuy T.B. BopoHuosa
npobneM Ae3HHPEKIHA v

3axmouenne: Obpasen cpeactsa aeznnuunpytomero «kFARMOL-CID ECCO» otnaaaer
AHTHMHKPOOHOH aKTHBHOCTHIO B OTHOINEHMH TeCT-MMKpoopranuamos E. coli, S. aureus, C.
albicans npn 3xcno3umun 30 cexyHn n 6onee, B OTHOWECHHH Adenovirus IpH 3KCNO3UUMH 1 Mu-
HyTa H Gosiee; B H3yyeHHOM pexuMe (pexxum No2) no nokasarensM 3G(peKTHBHOCTH NPH THIHe-
HH4ecKoit 06paboTke pyx coorBeTcTBYeT HJI,

BpHO sexymuii HayyHsl# COTPYAHUK —
3aBeylolH# 1abopaTopueit mpodlieM CTepHIH3aUAH T.H. ecTtonanosa

Pyxosoautens WJIL| Q / A.M. Aneitavkoba
<0

CoctarieH B 4ETBIPEX 3K3EMILISIPaX
O6uiee KonHUYeCTBO CTpanHL 3: cTpaHHua 3

TTpoTOKON HUCTBITAHKH PACTIPOCTPAHAETCA TONBKO Ha JaHHbIH o6pasell H He MOXKET ObITh BOCNIPOH3BELEH
YaCTHYHO WK NONHOCTHIO 6e3 paspewenus UL ®BYH HUW/desundexronorns PocniotpebHanszopa




®enepansHan ciyxba o Haazopy B cdepe 3alMTH NpaB noTpebureneit
H Oaronony4Hs 4enoBeka

PenepansHoe GlomKeTHOE YupexaeHne Hayku «HayuHo-HCCIea0BaTehCKAi HHCTUTYT
J1e3MH(EKTONOTHAY
(®BYH HNHW Ie3undexronorun Pocorpebraazopa)

VICTIBITATEJIHBIA JIABOPATOPHBIN LIEHTP
Atrecrar axkpenatanus Ne POCC RU. 0001.510546 ot 26 asrycra 2014 1.

IOpunnueckuii agpec: 117246, r. Mocksa, Hayusstit mpoesn a. 18, 18 A
Tenedon (495) 332-01-42, dakc (495) 332-01-02, E-mail: info@niid.ru
OKIIO 01897438, OI'PH 1027739834396, UHH 7728021048, KIII1 772801001
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R 2120 ot

MMIPOTOKOJI
TOKCHKQJIOTMYECKHUX UCTIbITAHA
Ne 09.100-3408/20 ot 06 man 2020 1.

1. 3agBuTens (HAaMMEHOBAHHE NPEANPHATHA, opraguzaunan): 000 «KOOIITBHEIITOPT »

2. IOprangeckuit anpec sassurena: 129110, r. Mockaa, ya. I'miaposckoro, aom 57, ¢1p. 1, aTaxk 3,

KoM 68, Poccus

3. HaumeroBanne nponyxuun (o6pasna), xox obpasua: cpeactso aesmnpanupyomee « FARMOL-

CID ECCOn, 3408

4, UsroroBuTens (HaMMeHOBAHME NpeaupraATH, opramnsaimn): OO0 «Luxfarmol»

5. IOpummdeckuii agpec maroTosurens: 3801, ATO I'araysus, myn. Kompart, yi. depanonTsepckas,

n. 1, Mongosa

6. AKT 0T60pa 006pasuos (Ipol): He NpeAcTaBieH

IMaptus Ne 300420, cpox romrocty mo 04.2025 r.

7. Jata mogaym 3asBKH 3aKa34MKOM Ha IpOBeAeHHE UCnblTanui: 27.04.2020 r.

8. Jlata nonyyenus obpasua: 28.04.2020 r,

9. Jlata Havyana npoBenenus ucneTanuii: 28.04.2020 .

10. Jlata oxoH4aHHa ipoBeneHus Henetanuii: 06.05.2020 r.

11. H Ha npoAyKUMIO: HE IpeACTaBleHa

12. HO wna meroanl ucnbrranmit: P 4.2.2643-10 «Metoabl nabopaTOpHBIX HCCAEHOBAaHHN H

HCOBITaHMH N€3MH(PEKUMOHHEIX CPeICTB MU OUeHKH HMX 3ddexTmBHOCTH K 6€30macHOCTHY, I

8.2.2.1.; MV 1.2.1105-02 «O1ieHKa TOKCHYHOCTH ¥ ONacHOCTH AC3HHQHLKPYIOWIHX CPEACTBY, IL.IL

43, 44.; MY 1.1.578-96 TpeGomaHHs K TIOCTAHOBKE 3KCIICPHMEHTAIBHBIX HCCIECNOBAHMA IO

0DOCHOBaHMIO TPENENBHO HOMYCTHMBIX KOHLEHTpauHH NPOMBIIUICHHBIX XHMHYECKHX ATIEPIeHOB
Ob1ee KOAMYECTBO CTPaHKL, 2; cTpaHHua |

[TpOTOKOMN HCTIBITAHKH PACTIPOCTPAHAETCA TONLKO Ha JaHHEIH 06pasew U He MOXET 6biTh BOCIPOU3BENEH
YacTHYHO MM noJHocThio Ges paspewenns UL OBYH HWezundexronornu Pocrorpebransopa


mailto:info@niid.ru

ITponomxenne nporoxona Ne 09.100-3408/20 ot 06 mas 2020 r.

B BO3ayxe paGouel 30omm M arvochepe (n.3); MP 1.1.0121-18 «Omnenxa obmeToKcHYECKOro
JNeHCcTBHA nap(loMepHO-KOCMETHIECKOH NPOAYKIAH METOAOM in vitro (Ha KyJNbTYpe HOIBHXHBIX
KIIETOK).

13. JomosiHMTeNTbHBIE CBENEHHA: Npo3padHad romaybas »XMIOKOCTb, B KadecTBe AEHCTBYIODIAX
BEIIECTB CONEPXKAT: 3THIORKIH ciiHpT 67%, anmxuammeTrnOeH3nnaMMoRuit xnopuaa 0,06 %.

14. Pe3ynpTaThl MCIBITAHMHA:

PezynbTaT HenbITanni Benugnna HI
Ne | HammvenoBaHHe noKasaTens, + XADAKTEDACTHKA OIIYCTHMOTO 3 METO
n/n eIHHANA H3MEepEeHAs ! P Aomy A
TIOIPELIHOCTH YPOBHA HCILITaHHH
2643-
L DLso npa BBEICHHH B > 5000 >151 P 4.2.2643-10
XKeJIyIOK, MI/Kr m 8.2.2.1.
Pasppaxaronree aciicTBHe Ha MY 1.2.1105-02
3. CIT3KCTHIE 0O0IOYKH INas, 3 0-6 n 4.4.
Ganbl
Pasppakaromee aeiicTere Ha MV 1.2.1105-02
4. HETIOBPEXXICHHYIO KOXY, 0 0 n. 4.3.
Gannsl
5 Cencubunusupyromee OrcyrcrBHE 3(pdexra Orcyrcrere | MY 1.1.578-56
) neicrere mo Meroxy I'3T abdexta m. 3.
6. | Ompeienelie TOKCHIROCTH 70,2% 70-120% | MP 1.1.0121-18
METOHOM In vitro, It

HcnpTanus nposeieHs! Ha 000pyIOBaHHH:

1.Becr! anextpornsie CAS SW-02, nus.Ne 130081, eoza B axkcnmyatammo 2010 r.

2. Becol aramatrgeckue (110/0,1 mr) AV 114C, une. Ne 131185, BBoa B sxcrmyatanuio 2012 1.
3.Ananmzatop wusoOpaxkenu# (Tokcugnoctd) AT-05, ums. Ne 130211, 2009 r. BBom B
axcrmyaranuo 2009r.

4. Tepmocrar TC-1-80 CI1Y, unus.Ne 130287, BBOR B a3kcnmyaTaumio 2012 r.

Msaenus ¥ Tonkosanus: M we ocymecTraser ot60p ¥ TPaHCIOPTHPOBKY 06pasIoB.

e
Crapumiit HayyHEI# COTpYIHAK 1abopatopun ),;4 <~ T.H.Iloranosa
TOKCHKOJIOIHH Je3HHPEKIIHOHHEIX CPEACTB

3axmouenme: obpasen cpeacrsa aesuHHuMpylowero «FARMOL-CID ECCO», mpoH3BOACTBA
000 «Luxfarmol», Monmosa, cOOTBETCTBYET KpHTepusM ©Oe30IacHOCTH, IIPEABABIAEMBIM K
KOXXHbIM aHTHCEIITHKAM.

Beaymuii HayuHBIH COTPYIHHK //?%,//7/ M.B. buneskuna

— 3aBeAyIOWmMH JrabopaTopHell TOKCHKOJIOTHU
JIe3nHEeKITMOHHBIX CPEACTB

Pyxosonutens MJIL] AW AneitnukoBa

CocTaBneH B YETHIpEX 3K3eMIUIApax

Oblee KOJH1ECTBO CTPaHUL 3; CTpaHHLA 2
[TpoTokon UCMbITAHMA PacnpOCTpaHAeTCA TOJMLKO Ha AaHHbIR oOpa3sel ¥ He MOXKET ObITb BOCTIPOW3BEACH
YaCTHUHO HiTH TIoNHOCTLIO Ge3 paspewenus UJILL ®BYH HUHM Jesuundexronornu PocnoTpebransopa
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OIMUCB TPUJIOKEHHBIX TOKYMEHTOB:

1. Crp. 1-2: 3akroueHue rocy1IapCTBEHHON CAaHUTAPHO-AIUIEMUOJIOTHYECKON dKcepTr3nl Ne 12.2-
18-5/16755 ot 10.09.2021r. I'ocymapcTBeHHOH CiTyKObI YKpawHbI 10 BOMPOCaM 0€30MaCHOCTH MHUIICBBIX
MPOJIYKTOB U 3aIIUTHI moTpeduTenei. Cpok nercTBus — 5 JIeT.

2. Crp. 3: Ilpukaz MunucrepctBa 3xapaBooxpaneHusi «O perucTpanuu OHOAECTPYKTUBHBIX
npoaykroBy» (Farmol-Cid) Ne 658 ot 17.08.2011r.

3. Crp. 4: Ceprudukar rocy1apcTBeHHOM perucrpanuu ouormaHoro npoaykra Farmol-Cid Ne 00240
ot 14.12.2021 rona HanimonansHoro ArenTcTBa OOIIECTBEHHOTO 310POBbSI.

4. Crp. 5: CkpuHIIOT M3 peecTpe ATrEHTCTBA IO JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM U MEIUIUHCKUM
uznenusm (AMDM).

5. Crp. 6: Ceprudukar kayectBa Ne 774 ot 20.12.2021r. Ha nesunduupyromiee cpeacrso Farmol-
Cid o6bemomM 511

6. Ctp. 7-14: Otuer Ne 7 «M3yuenune AnTMukpoOHoro neiicteust Oopasua Desinfictant Farmol-Cidy
ot 03.03.2021r., mpoBeneHuslit B 'ocynapctBeHHOM YupexkaeHun « MHCTUTYT 0OLIECTBEHHOTO 3JI0POBbS
uM. O.M. MapseeBa Haumonansnoit Axkanemun Menunmackux Hayk Ykpaunbe» (opurunan). JlanHoe
UCCIIeIOBaHKE OBLIO MPOBEIEHO COTTIACHO TPEOOBAHUSAM €BPONEHCKUX CTaHIaPTOB:

. 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. Crp. 15-20: Otuer Ne 7 «M3yuenne AHTUMHKpOOHOTO neiictBus O6pasua Desinfictant Farmol-
Cid» ot 03.03.2021r., nmpoBenennslii B ['ocygapctBenHoM Yupexaenun «HCTHUTYT 0OIIECTBEHHOTO
3nopoBbsi M. O.M. Map3seeBa Hanmonanbroit Axanemun Meaunuackux Hayk Ykpaunbr» (mepeBoj Ha
PYMBIHCKH SI3BIK).

8. Crp. 21-43: Otuér «M3yuenue OAKTEPUIMIHON aKTUBHOCTU U XUPUYPIHUEKCKOW 00pabOTKU PyK
nesunpuimpyromero cpeacrsa Farmol-Cid» ot 14.04.2021r., npoBenacHHbIE B [ oCymapcTBEHHOM
Vupexnenun «UHcTUTyT O0OIIecTBeHHOro 310poBhs uM. O.M. MapseeBa HanmonansHoit AkamemMun
Memununackux Hayk VYkpaunes» (opurunan). JlaHHoe wuccienoBaHue OBUIO MPOBEIEHO COTJIACHO
TpeOOBaHUSIM E€BPONEHCKUX CTAaHIAPTOB:

. EN 12353 «Chemical disinfectants and antiseptics. Preservation of microbial strains used
for the determination of bactericidal and fungicidal activity».

o 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
requirementsy.

9. Crp. 44-64: Otuér «M3ydyeHnne OaKTEPUIMIHONW aKTUBHOCTU M XUPUYPTHUEKCKOW 00pabOTKU pyK
nesuHdumupytomiero cpencrsa Farmol-Cid» ot 14.04.2021r., mpoBeneHHbI# B [ocymapcTBeHHOM
Vupexnenun «MHcTUTYyT OoOmmecTBeHHOro 310poBhs uM. O.M. MapseeBa HanmonansHoit Akamemun
Memuumackux Hayk Ykpauns (epeBo Ha pyMBIHCKHUH S3BIK).

10. Crtp. 65-83: Otuér Ne 73 «M3yueHune OaKTEPUITUIHON aKTUBHOCTHU JC3MH(PHUIIMPYIOMIETO CPEICTBA
Farmol-Cid» ot 24.03.2021r., mnpoBenennsiii B [ocymapcrBeHHOM Yupexnenun «HCTHTYT
obmectBeHHOTO 3710poBhsi uM. O.M. MapseeBa HamumonanpHol Axamemun Megunmackux Hayxk
VYkpaunbl» (opuruHain). JlaHHoe uccienoBaHue ObLJIO MPOBEACHO COTTIACHO TPEOOBAHUSAM €BPONEHCKUX
CTaH/IapTOB:

o EN 1499 «Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handwash -Test methods and
requirementsy.
o EN 1500 «Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handrub -Test methods and
requirementy.
o EN 13727 «Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity for instruments used in medical area. Test method and
requirementsy.



11. Crp. 84-97: Otuér Ne 73 «M3yueHue OaKTEPUIIMTHON aKTUBHOCTH JAC3UH(DHUITUPYIOMIETO CPECTBA
Farmol-Cid» ot 24.03.2021r., mnpoBenenusiii B [ocymapctBeHHOM Yupexiaenun «HCTHTYT
obmectBeHHOro 310poBhsi WM. O.M. MapseeBa HamumonanbHoli Axamemun MegunuHackux Hayk
VYkpaunb» (epeBoj Ha PyMBIHCKHUH S3BIK).

12. Ctp. 98-100: [IpoTokos 06 ucnbITaHusAX JJeBypuiuaHOM akTuBHOCTH Ne 2104 0240 ot 08.04.2021r.,
npoBeleHHBIH B HamMoHalIbHOM —~ MEIMKO-BOGHHOM  HAy4YHO-HCCIIEOBATEILCKOM  HMHCTUTYTE
"KanTaky3uno" npu MunucrepctBe HarnmonanbHoli 060poHbl Pympinuu. JlaHHOE McciaenoBaHue ObLIO
IPOBE/ICHO COTJIACHO TPEOOBAHUSIM €BPOIIECHCKUX CTAHIAPTOB:

o 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 requirementsy.

13. Crp. 101-104: Ilporokon o0 wucnbeitTanusx QyHruouaHoi axktuBHoctd Ne 2104 0241 ot
09.04.2021r., npoBeneHHbIi B HarinoHaIbHOM MEAMKO-BOCHHOM HAy4YHO-HCCIICIOBATEILCKOM HHCTHUTYTE
"KanTaky3uno" npu MunucrepctBe HammonanbsHoit o6oponsl Pymbiauun. /lanHoe ucciempoBaHue ObLIO
MPOBEJICHO COTJIaCHO TPEeOOBAHMSIM €BPONEHCKUX CTAaHAAPTOB:

. 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. Crtp. 105-107: IlpoTtokonm o006 wucnbiTaHusXx OakrepunuaHoil axTtuBHOCTH Ne 2104 0243 ot
09.04.2021r., mpoBeneHHsbIi B HarimoHanbHOM MEIMKO-BOCHHOM Hay4HO-HCCIIEI0BATEIIbCKOM HHCTUTYTE
"KanTaky3uno" npu MunucrepctBe HammonanbsHoit o6oponsl Pymbiaun. [lanHoe ucciempoBaHue ObLIO
MPOBEJICHO COTJIaCHO TPeOOBAHMSIM €BPONEHCKUX CTAaHAAPTOB:

o EN 1276 «Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity of chemical
disinfectants and antiseptics used in food, industrial, domestic and institutional areasy.

15. Crp. 108-111: IlpoTtokon o006 wucnbiTaHusAX OakTepunuaHon akTuBHOocTH Ne 2104 0244 or
09.04.2021r., mpoBeeHHbIl B HalmoHambHOM METMKO-BOEHHOM HAaYYHO-HCCIIE0BATEILCKOM HHCTUTYTE
"KanTaky3uno" npu MunucrepctBe HamumonanbHoit o6oponsl Pymbinuun. /laHHOe ucciempoBaHue ObUIO
IIPOBE/ICHO COTJIACHO TPEOOBAaHUSIM €BPOIIEHCKUX CTAHIAPTOB:

o 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. Crp. 112-114: TIpotokon nmadboparopubix uchbiTanuid Ne 486 ot 11.07.2011r., mpoBeneHHBINA B
HaunonaneHom Hayuno-IIpaktnueckom Ilentpe IIpeBentnBHOM Menuuuusl npu MuHHCTEPCTBE
3npaBooxpanenus PecnyOnuku Momosa.

17. Crp. 115-124: Otyer Hay4HO-TIpaKTHUYeCKOW paboThl Ha TeMmy: «TOKCHKOJOruyeckas OIeHKa
HOBOTO TMPOJAYKTa JKUAKOTo Je3uHduimpyromero cpeacrsa s pyk «Farmol-Cid»» ot 02.08.2011r.,
npoBeneHHbld B Hammonanenom  Ilentpe OOmectBeHHoro 370poBbs  mpu  MuHMCTEpCTBE
3npaBooxpanenus Pecniybnuku Momosa.

18. Crp. 125-126: Otuer naGoparopHbix ucobiTaHuii Ne 1 ot 22.04.2016r., mpoBeAeHHBIH B
Hanmonansnom Llentpe OOmiectBeHHOTr0 310poBhs Ipu MuHUCTEpCTBE 3apaBooxpaHeHus: PecryOnuku
Monpnosa.

19. Crp. 127-134: Otyer 00 OICHKE pe3yIbTaTOB TOKCUKOJIOTHUYSCKUX UCTIBITAHUN MpoayKTa «Farmol-
Cid» or 08.07.2016r., npoBeneHHbiii B HanmonaspHoMm IlenTpe OOmIEeCTBEHHOTO 310pOBBS TPU
Munuctepcte 3npaBooxpanenus Pecriy6iuku Mosnosa.

20. Crp. 144: Buzyanuzanus nesuapunmpytomiero cpeacrsa «Farmol-Cid» o6bemom 5 mutpos.
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