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Subiectul testarii:
Determinarea activitatii bactericide, levuricide si tuberculocide a produsului.

Identificarea mostrei:

Denumire produs: GLOBACID SF MED 1.25%
Lot nr: 20042017
Data fabricarii: 20.04.2017
Data exprirarii: 19.04.2020
Producator: Goodpoint Chemicals Ltd, Urda tee 3, Jalgimae, Saku vald, Harjumaa, Estonia 76404
Data intrarii: 11.5.2017
Conditii de depozitare: stipulate de producator
Compusi activi in 100 gr: N-(3-aminopropil)-N-dodecil propan-1,3-diamina <1%
DDAC< 1%

Conditii experimentale:

Testarea eficientei dezinfectiei a dezinfectiei chimice si agentilor antiseptici prin metoda

suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 13727:2012+A2:2015)

Perioada analizelor: 12.9.-13.9.2017

Temperatura testului: 20°C+1°C

Metoda de testare: metoda filtrarii membranei

Diluant de filtrare: lichid de clatire

Aspectul produsului: lichid incolor

Concentratia testului: 100% (concentrat)*

Timp de contact: 15, 30 si 60 min

Substante de amestec: 3 gr/l BSA si 3 ml/l eritrocite ovine (conditii de murdarie)

Organisme testate: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

Conditii de incubare: 37°C+1°C,24o0re

Procedura testului:

1. Prepararea suspensiei testate

2. Prepararea solutiilor produsului testat

3. Testarea cantitativa a suspensiei

4, Incubarea si calcularea

5. Desfasurarea si interpretarea rezultatelor
Nota:

Activitate bactericida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule viabile bacteriene din
organismele relevante in conditii definite de cel putin ordin 5 (10°)

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

* Produsul poate fi testat numai la o concentratie de 97% ( produs RTU) sau mai putin, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna
produse prin adaugarea de organisme testate si substante de amestec.

Standardul:
EN 13727:2012+A2:2015 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Testarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitatii
bactericide in domeniul medical - Metoda de testare si cerinte ( faza 2, pasul 1) octombrie 2015
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Numarul de UFC in produsul testat: 0 UFC/ml
1. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Pseudomonas aeruginosa ATCC15442
Tab Nr. 1.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie
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Validarea suspensiei (Nvo) Validarea conditiilor Controlul filtrarii membranei Validarea metodei (C) Conc.
P Vo experimentale selectate (A) (B Prod .: 100%*
Ve 34 _ Ve 24 _ Ve 30 _ Ve 19 _
Voo 31 Dnvo = 32.5 Voo 31 DA =275 Voo 27 ®p =285 Voo 30 Oc =245
30 < PNvo < 160 DA > 0.5 ONvo ®s > 0.5 PNvo ®c > 0.5 PNvo
x | da | nu x | da | [ nu x | da | [ nu x | da | | nu
Validarea suspensiei(Nve) | Va | 29 [ Va | 31 | owe | 30 30 < dnve (Nve/1000) < 160
x | da nu
Tab Nr. 1.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N Vcl Vcl L .
— — . Testarea suspensiei No(timp=0)
- 8 — 7
0] 289x4é0 Ig 10 >165 >165 Ig No = Ig N/100 = Ig 7.45
. -8
9.17 <1g N <9.70 10 26 30 7.17<IgNo<7.70
x| da | | nu
Tab Nr. 1.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442
Conc. testului .
(%)/timp de contact Dilutie ddeutr;a;tggcedura Vel Vc2 Ig Na=1g (Pax 10) (Ig N '9 F 7.45)
(min)/conditii gRo=1g /.
100* / 15 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.30
100* / 30 / murdarie 100 <14 <14 <215 >5.30
100* / 60 / murdarie 100 <14 <14 <215 >5.30

2. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Staphylococcus aureus

ATCC 6538

Tab Nr. 2.1.Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Validarea conditiilor Controlul filtrarii membranei Validarea metodei (C) Conc.
P Vo experimentale selectate (A) (B Prod .: 100%*
Vet 56 _ Vo 53 _ Vo 42 _ Vei 48 _
Vor 8 Dnvo =52 Voo 0 DA =46.5 Voo 29 g =45.5 Voo 13 dc =455
30 < ®Nvo <160 da>0.5 PNvo ¥ > 0.5 ®Nvo Oc > 0.5 DNvo
x | da | nu x | da | [ nu x | da | [ nu x | da | | nu
Validarea suspensieiNve) | Ve | 47 | Ve | 53 | dne | 50 30 < dnve (Nve/1000) < 160
x | da | | nu
Tab Nr. 2.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N Vcl Vcl - .
_ _ - Testarea suspensiei No(timp=0)
= 8 — 7
@ 509)(7%)0 g 10 >165 >165 Ig No = Ig N/100 = Ig 7.70
: -8
9.17 <1g N <9.70 10 58 42 7.17<IgNo<7.70
x| da | | nu
Tab Nr. 2.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Staphylococcus aureus ATCC
6538
Conc. testului A
" Dilutie dupa lg R
(%)/timp de contact Vel Vc2 lg Na =lg (Pa x 10) 2
(min)/conditii procedura de testare (lg No =19 7.70)
100* / 15 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.55
100* / 30 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.55
100* / 60 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.55
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3. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Enterococcus hirae ATCC 10541
Tab Nr. 3.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Validarea conditiilor Controlul filtrarii membranei Validarea metodei (C) Conc.
P Vo experimentale selectate (A) (B Prod .: 100%*
Vea 55 _ Va 45 B Ve 47 _ Ve 52 _
Voo 50 Dnvo =52.5 Voo 51 DA =48 Voo 38 dg =425 Voo a1 ®c =46.5
30 <PNvo <160 DA > 0.5 ONvo ®s > 0.5 PNvo Oc > 0.5 PNvo
x | da | [ nu x | da nu x | da | [ nu x | da | | nu
Validarea suspensieiNve) | Va | 43 | Ve | 49 | dne | 46 30 < @nve (Nva/1000) < 160
x | da nu
Tab Nr. 3.2 Testarea suspensiei
Tg)st_ar;g gu; ﬂ%@sle; N 1’(\;_7 >V1%15 >V1%15 Testarea suspensiei No(timp=0)
B 9 Ig No = Ig N/100 = Ig 7.69
' -8
9.17 <1g N <9.70 10 54 45 7.17 <IgNo<7.70

da

x_|

| nu

Tab Nr. 3.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Enterococcus hirae ATCC 10541

. Conc. testului Dilutie dupa procedura _ lgR
(A))/tl_mp de contact de testare Vel Ve lgNa=lg (Pax 10) (Ig No =1g 7.69)
(min)/conditii
100* / 15 / murdarie 10° <14 <14 <2.15 >5.54
100* / 30 / murdarie 10° <14 <14 <2.15 >5.54
100* / 60 / murdarie 10° <14 <14 <2.15 >5.54

4. Evaluarea activitatii bactericide a produsului GLOBACID SF MED 1.25%
Tab. Nr. 4.1 Eficienta dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe tulpinile testate — activitate bactericida

Activitate bactericida a produsului (EN 13727:2012+A2:2015)

Temperatura Timp de Concentratiile Substante de lgR
Tulpina testului (°C) contact produsului testat amestec - EN IgR
(min) (%) conditii 13727:2012+A2:2015

Pse“dzrf‘r‘g‘gslgizuzg'”osa 20 15 100* murdarie >5 >5

Staphylococcus aureus 20 15 100* murdarie >5 >5
ATCC 6538

Enterococcus hirae 20 15 100* murdarie >5 >5
ATCC 10541

Pseudomonas aeruginosa 20 30 100* murdarie >5 >5
ATCC 15442

Staphylococcus aureus 20 30 100* murdarie >5 >5
ATCC 6538

Enterococcus hirae 20 30 100* murdarie >5 >5
ATCC 10541

Pseudomonas aeruginosa 20 60 100* murdarie >5 >5
ATCC 15442

Staphylococcus aureus 20 60 100* murdarie >5 >5
ATCC 6538

Enterococcus hirae 20 60 100* murdarie >5 >5
ATCC 10541

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie Vc¢1 si Vc2 (1. + 2. duplicat pt valorile V¢ ), N = numarul de ufc/ml din suspensia testata,
NO = numarul de ufc/ml in suspensia testata la inceputul timpului de contact (timp’0”), N,=numarul de supravietuitori per ml in amestecul testat la
sfarsitul timpului de contact si inainte de filtrarea membranei, N,= numarul de ufc/ml in suspensia testata pentru validare, Nyo(A,C), Nvg(B) = numarul de
ufc/ml in suspensia testata pentru validare in amestecul testat A, B, C la inceputul timpului de contact ‘0°, A,B,C = numarul de supravietuitori per ml in
testele de control (A — controlul conditiilor experimentale, B — validarea filtrarii membranei, C — validarea metodei), R = N0/ Na, sau Ilg R = 1g No - Ig

Na , reducerea viabilitatii

* Produsul poate fi testat numai la o concentratie de 97% ( produs RTU) sau mai putin, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna produse prin adaugarea
de organisme testate si substante de amestec.
Intocmit de : ing. Eva Kremlova tehnician laborant
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Conditii experimentale:

Testarea eficientei dezinfectiei a dezinfectiei chimice si agentilor antiseptici prin
metoda suspensiei
SOP-M-19-00 (EN 13624:2013)

Perioada analizelor: 11.9.-13.9.2017

Temperatura testului: 20°Cx1°C

Metoda de testare: metoda filtrarii membranei

Diluant de filtrare: lichid de clatire

Aspectul produsului: lichid incolor

Concentratia testului: 100% (concentrat)*

Timp de contact: 15, 30 si 60 min

Substante de amestec: 3 gr/l BSA si 3 ml/l eritrocite ovine(conditii de murdarie)
Organisme testate: Candida albicans ATCC 10231

Conditii de incubare: 30 °C £ 1 °C, 48 ore si 0 perioada suplimentara de 24 sau 48 ore

Procedura testului:

1. Prepararea suspensiei testate

2. Prepararea solutiilor produsului testat

3. Testarea cantitativa a suspensiei

4. Incubarea si calcularea

5. Desfasurarea si interpretarea rezultatelor
Nota:

Activitate fungicida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de fungi viabili care apartin tulpinilor de
referinta in conditii definite de cel putin ordin 4 (10%)

Activitate levuricida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule de levuri viabile din organismele
relevante testate in conditii definite de cel putin ordin 4 (10%)

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

* Produsul poate fi testat numai la o concentratie de 97% ( produs RTU) sau mai putin, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna
produse prin adaugarea de organisme testate si substante de amestec.

Standardul:
EN 13624:2013 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Testarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitatii fungicide
sau levuricide in domeniul medical - Metoda de testare si cerinte ( faza 2, pasul 1) septembrie 2013
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5. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Candida albicans ATCC 10231
Tab Nr. 5.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Vz_ilidarea conditiilor Controlul filtrarii membranei Validarea metodei (C) Conc.
experimentale selectate (A) (B Prod .: 100%*
Ve 42 Ve 27 Ve 39 Vei 20
Voo a4 Dnvo =43 Voo o1 DOA =24 Voo 25 ®p =32 Voo 37 Oc =28.5
30 <PNvo <160 DA > 0.5 OPNvo ®s > 0.5 PNvo Oc > 0.5 PNvo
x | da | [ nu x | da | [ nu x | da | [ nu x | da | [ nu
Validarea suspensieiNve) | Ve | 31 | Ve | 37 | dne | 34 30 < @nve (Nva/1000) < 160
x | da nu
Tab Nr. 5.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N Vcl Vcl Testarea suspensiei No
®=43x10"=1g 10 >165 >165 (timp=0)
8.63 Ig No = Ig N/100 = Ig 6.63
8.17 < lg N < 8.70 107 37 49 ’ 6.17g|g No<6.70
x| da | | nu
Tab Nr. 5.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Candida albicans ATCC 10231
Co_nc. testului Dilutie dupa procedura IgR
(%)/tl_mp de C(_)rﬁact de testare Vel V2 lg Na =Ig (Pa x 10) (Ig No = Ig 6.63)
(min)/conditii € g No=1g0.
100* / 15 / murdarie 100 <14 <14 <215 >4.48
100* / 30 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >4.48
100* / 60 / murdarie 10° <14 <14 <215 >4.48
6. Evaluarea activitatii levuricide a produsului GLOBACID SF MED 1.25%
Tab. Nr. 6.1 Eficienta dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe tulpinile testate — activitate levuricida
Activitate fungicida a produsului (EN 13624:2013)
Tulpina Temperatura Timp de Cg?gglr;;ﬁtl::le Substante de IgR Ig R
testului (°C) | contact (min) amestec - conditii | EN 13624:2013
testat (%)
C?.?.gé ilobzlgins 20 15 100* murdarie >4 >4
Candida albicans 20 30 100* murdarie >4 >4
ATCC 10231
Candida albicans 20 60 100* murdarie >4 >4
ATCC 10231

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie V¢1 si V¢2 (1. + 2. duplicat pt valorile V¢ ), N = numarul de ufc/ml din suspensia testata,
NO = numarul de ufc/ml in suspensia testata la inceputul timpului de contact (timp’0”), N.=numarul de supravietuitori per ml in amestecul testat la
sfarsitul timpului de contact si inainte de filtrarea membranei, N,= numarul de ufc/ml in suspensia testata pentru validare, Nyo(A,C), Nvg(B) = numarul de
ufc/ml in suspensia testata pentru validare in amestecul testat A, B, C la inceputul timpului de contact ‘0°, A,B,C = numarul de supravietuitori per ml in
testele de control (A — controlul conditiilor experimentale, B — validarea filtrarii membranei, C — validarea metodei), R = N0/ Na, sau Ilg R = 1g No - Ig

Na , reducerea viabilitatii

* Produsul poate fi testat numai la o concentratie de 97% ( produs RTU) sau mai putin, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna produse prin adaugarea
de organisme testate si substante de amestec.
Intocmit de : ing. Eva Kremlova tehnician laborant
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Testarea eficientei dezinfectiei a dezinfectiei chimice si agentilor antiseptici pe suporturi
SOP-M-22-12 (EN 14561:2006)

7.9.-8.9.2017

20°Cx1°C

metoda neutralizarii dilutiei

lichid de neutralizare Dey-Engley M 1062

lichid incolor

100% (concentrat)

15, 30 si 60 min

3 gr/l BSA si 3 ml/l eritrocite ovine (conditii de murdarie)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

37°C+1°C, 24 ore

Prepararea suspensiei testate

Prepararea solutiilor produsului testat
Testarea cantitativa a suportului
Incubarea si calcularea

Desfasurarea si interpretarea rezultatelor

Activitate bactericida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule bacteriene viabile in
organismele relevante pe suporturi in conditii definite de cel putin ordin 5 (10%). Timp de uscare: 30 — 35 min
R = N/ Na, sau Ig R = Ig Nw — Ig Na, = reducerea viabilitatii

Standardul:

EN 14561:2006 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Testarea cantitativa a suportului pentru evaluarea activitatii bactericide

pentru instrumentele folosite in domeniul medical - Metoda de testare si cerinte ( faza 2, pasul 2) mai 2006
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7. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Pseudomonas aeruginosa ATCC

15442 pe suporturi

Tab Nr. 7.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Ve}lidarea conditiilor Contro!ul toxici_tatii Validarea metodei (C) Conc.
experimentale selectate (A) neutralizatorului(B) Prod .: 100%
x; gg Dvo = 129 x; 12(7) DA =1235 xz 19287 ds=1125 xz; ﬁ'g dc =126
30 <®Nvo < 160 DA > 0.5 ONvo ®p > 0.5 PNvo Oc > 0.5 ONvo
x | da | | nu x | da nu x | da | [ nu x | da | [ nu
Tab Nr. 7.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N_7 Vel Vel @ =211x10"=1g 9.32
10 198 221 9.17 <Ig N <9.70
108 20 25 - -
X | da | | nu
Tab Nr. 7.2.1 Controlul suspensiei testate, conditii de murdarie
Testarea suspensiei Nw Vcl V2 @ x10 = 445x10°= g 7.65
Nw " lg Nw=Ig 7.65
() 10° 59 30 7.45< |ggNw < (lgN ~13)8.02
X_ | da nu

Tab Nr. 7.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Pseudomonas aeruginosa ATCC

15442 pe suporturi

Conc. testului -
(%)/timp de contact Dilutie dupa procedura Vel Vc2 lg Na=1g (Pax 10) Ig_R
. . de testare (lg Nw =1g 7.65)
(min)/conditii
100/ 15 / murdarie 100 <14 <14 <215 >5.50
100/ 30 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.50
100/ 60 / murdarie 10° <14 <14 <215 >5.50

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie Vcl si Vc2 (1. + 2. duplicat pt valorile Vc ), N = numarul de
ufc/ml din suspensia bacteriana testata, Nw= numarul de ufc/ml in suspensia bacteriana testata de control, Na=numarul de
supravietuitori per ml in amestecul testat la sfarsitul timpului de contact, Nvo = numarul de ufc/ml din suspensia bacteriana
testata in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact (timp ‘0°), A, B, C = numarul de supravietuitori per ml in testele de
control (A — validarea conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei), R = Nw/ Na,
sau lg R = Ig Nw — Ig Na, =reducerea viabilitatii
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8. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Staphylococcus aureus ATCC 6538 pe
suporturi
Tab Nr. 8.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Ve}lidarea conditiilor Contro!ul toxici_tatii Validarea metodei (C) Conc.
experimentale selectate (A) neutralizatorului(B) Prod .: 100%
x; 122 ®nvo =155.5 x; 11(1) DA =1555 xz 12? ®g = 158 xz; 1‘5‘3 dc=149.5
30 <®Nvo < 160 DA > 0.5 ONvo ®p > 0.5 PNvo Oc > 0.5 ONvo
x | da | | nu x | da nu x | da | [ nu x | da | [ nu
Tab Nr. 8.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N_7 Vel Vel @ =170x107=1g 9.23
10 156 183 9.17 < Ig N <9.70
108 15 20 - -
X | da | | nu
Tab Nr. 8.2.1 Controlul suspensiei testate, conditii de murdarie
Testarea suspensiei Nw Vcl V2 @ x10 = 520x10°=1g 7.72
Nw " lg Nw=1g 7.72
() 10° 50 54 7.45< |ggNw < (lgN ~13)7.93
X_ | da nu

Tab Nr. 8.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Staphylococcus aureus ATCC 6538
pe suporturi

Conc. testului .
(%)/timp de contact Dilutie dupa procedura Vel Vc2 lg Na=1g (Pax 10) Ig_R
. . de testare (lgNw =19 7.72)
(min)/conditii
100/ 15 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.57
100/ 30 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.57
100/ 60 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.57

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie Vcl si Vc2 (1. + 2. duplicat pt valorile Vc ), N = numarul de
ufc/ml din suspensia bacteriana testata, Nw= numarul de ufc/ml in suspensia bacteriana testata de control, Na=numarul de
supravietuitori per ml in amestecul testat la sfarsitul timpului de contact, Nvo = numarul de ufc/ml din suspensia bacteriana
testata in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact (timp ‘0°), A, B, C = numarul de supravietuitori per ml in testele de
control (A — validarea conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei), R = Nw/ Na,
sau Ilg R = Ig Nw — Ig Na, =reducerea viabilitatii
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9. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Enterococcus hirae ATCC 10541 pe

suporturi
Tab Nr. 9.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie
Validarea suspensiei (Nvo) Vz.ilidarea conditiilor Contro!ul toxici_tatii Validarea metodei (C) Conc.
experimentale selectate (A) neutralizatorului(B) Prod .: 100%
Ve 155 Ve 148 Ve 138 Ve 122
Voo 159 Dnvo =157 Voo 153 ®A =150.5 Voo 147 ®p =142.5 Voo 140 Oc =131
30 <PNvo <160 DA > 0.5 ONvo ®s > 0.5 PNvo Oc > 0.5 PNvo
x | da | | nu x | da | | nu x | da | [ nu x | da | [ nu
Tab Nr. 9.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N_7 Vel vel ®=171x10"=1g 9.23
10 162 L 917 <IgN<9.70
108 16 21 T -
X | da | | nu
Tab Nr. 9.2.1 Controlul suspensiei testate, conditii de murdarie
Testarea suspensiei Nw Vcl Vc2 @ x10 = 1780x10*=1g 7.25
Nw ~ lg Nw=1g 7.25
() 10 166 190 7.15< |ggNw < (lgN —13)7.93
x| da | | nu

Tab Nr. 9.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Enterococcus hirae ATCC 10541 pe
suporturi

Conc. testului .
(%)/ti_mp de contact D|Iut|edclut[£tg:gcedura Vcl Vc2 Ig Na=Ig (®ax 10) (g Nng:Tg 7.25)
(min)/conditii
100/ 15 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.10
100/ 30 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.10
100/ 60 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 >5.10

10. Evaluarea activitatii bactericide a produsului GLOBACID SF MED 1.25% pe suporturi
Tab. Nr. 10.1 Eficienta dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe tulpinile testate — activitate bactericida pe suporturi

Activitate bactericida a produsului pe suporturi (EN 14561:2006)

Timp la R
Tulpina Temperatura de Concentratiile Substante de amestec - SN Ig R
0 . 0 L
testului (°C) c(omngﬁ;:t produsului testat (%) conditii 14561:2006
Pseudomonaslgizuzglnosa ATCC 20 15 100 murdarie 5 5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 15 100 murdarie >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 15 100 murdarie >5 >5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 100 murdarie >5 >5
20 30
15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 30 100 murdarie >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 30 100 murdarie >5 >5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 100 murdarie >5 >5
20 60
15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 60 100 murdarie >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 60 100 murdarie >5 >5

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie Vcl si Vc2 (1. + 2. duplicat pt valorile Vc ), N = numarul de ufc/ml din suspensia bacteriana
testata, Nw= numarul de ufc/ml in suspensia bacteriana testata de control, Na=numarul de supravietuitori per ml in amestecul testat la sfarsitul timpului de
contact, Nyo = numarul de ufc/ml din suspensia bacteriana testata in amestecul A,B,C la inceputul timpului de contact (timp ‘0°), A, B, C = numarul de
supravietuitori per ml in testele de control (A — validarea conditiilor experimentale, B — validarea toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei), R = N,/
Na, sau Ig R =Ig Ny, — Ig Na, =reducerea viabilitatii

Intocmit de Mgr. Mirka Horakova, Ph.d, tehnician laborant
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Conditii experimentale:

Testarea eficientei dezinfectiei a dezinfectiei chimice si agentilor antiseptici pe suporturi
SOP-M-22-12 (EN 14562:2006)

Perioada analizelor: 4.9.-7.9.2017

Temperatura testului: 20°Cx1°C

Metoda de testare: metoda neutralizarii dilutiei

Mediu de neutralizare:  lichid de neutralizare Dey-Engley M 1062

Aspectul produsului: lichid incolor

Concentratia testului: 100% (concentrat)

Timp de contact: 15, 30 si 60 min

Substante de amestec: 3 gr/l BSA si 3 ml/l eritrocite ovine (conditii de murdarie)
Organisme testate: Candida albicans ATCC 10231

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

Procedura testului:

1. Prepararea suspensiei testate

2. Prepararea solutiilor produsului testat

3. Testarea cantitativa a suporturilor

4. Incubarea si calcularea

5. Desfasurarea si interpretarea rezultatelor
Nota:

Activitate fungicida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de organisme relevante pe suporturi in
conditii definite de cel putin ordin 4 (10%)

Activitate levuricida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de fungi viabili care apartin tulpinei de
referinta Candida albicans pe suporturi in conditii definite de cel putin ordin 4 (10%).

Timp de uscare: 30-35 min

R = N/ Na, sau Ig R = Ig Nw — Ig Na = reducerea viabilitatii

Standardul:
EN 14562:2006 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Testarea cantitativa a suporturilor pentru evaluarea activitatii fungicide
sau levuricide pentru instrumentele folosite in domeniul medical - Metoda de testare si cerinte ( faza 2, pasul 2) mai 2006
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11. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Candida albicans ATCC10231 pe
suporturi
Tab Nr. 11.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie
Validarea suspensiei (Nvo) Ve_llidarea conditiilor Contro!ul toxici_tatii Validarea metodei (C) Conc.
experimentale selectate (A) neutralizatorului(B) Prod .: 100%
x; gg Do =36.5 x; 32 DA =375 xz gg ®5 =355 xz; gi ®c=35
30 <®Nvo < 160 DA > 0.5 ONvo ®s > 0.5 PNvo Oc > 0.5 PNvo
x | da | | nu x | da nu x | da | [ nu x | da [ nu
Tab Nr. 11.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N_6 Vel vel ® =47.5x10"=Ig 8.68
10 >330 >330 8.17 <Ig N <8.70
107 45 50 - -
X | da | | nu
Tab Nr. 11.2.1 Controlul suspensiei testate, conditii de murdarie
Testarea suspensiei Nw Vcl V2 @ x10 = 1615x10%=1g 6.21
Nw ~ lg Nw=1g 6.21
() 10° 155 168 6.15 < |ggNw < (lgN —13)7.38
X_ | da nu

Tab Nr. 11.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Candida albicans ATCC 10231 pe

suporturi
o conc, testului Dilutie dupa procedura IgR
(%)/timp de contact de testare vel Ve2 lg Na =lg (®ax 10) (Ilg Nw = Ig 6.21)
(min)/conditii
100/ 15 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 > 4.06
100/ 30 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 > 4.06
100/ 60 / murdarie 100 <14 <14 <2.15 > 4.06

12. Evaluarea activitatii levuricide a produsului GLOBACID SF MED 1.25%
Tab. Nr. 12.1 Eficienta dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe tulpinile testate — activitate levuricida

Activitate levuricida a produsului (EN 14562:2006)

Tulpina Temperatra | o | estat | Substante de g R gR
P testului (°C) . P amestec - conditii EN 14562:2006 9
(min) (%)
Candida albicans .
ATCC 10231 20 15 100 murdarie >4 >4
Candida albicans 20 30 100 murdarie >4 >4
ATCC 10231
Candida albicans 20 60 100 murdarie >4 >4
ATCC 10231

Nota: Vc = valoarea este numarul de ufc per ml, ® =in medie Vcl si Vc2 (1. + 2. duplicat pt valorile V¢ ), N = numarul de ufc/ml din
suspensia fungica testata, Nw= numarul de ufc/ml in suspensia fungica testata de control, Na=numarul de supravietuitori per ml in amestecul
testat la sfarsitul timpului de contact, Nvo = numarul de ufc/ml din suspensia fungica testata in amestecul A,B,C la inceputul timpului de
contact (timp ‘0”), A, B, C = numarul de supravietuitori per ml in testele de control (A — validarea conditiilor experimentale, B — validarea
toxicitatii neutralizatorului, C — validarea metodei), R = Nw/ Na, sau Ig R = Ig Nw — Ig Na, =reducerea viabilitatii

Intocmit de Mgr. Mirka Horakova, Ph.d, tehnician laborant
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Testarea eficientei dezinfectiei a dezinfectiei chimice si agentilor antiseptici prin metoda
suspensiei

SOP-M-19-00 (EN 14348:2005)

11.9.-2.10.2017

20°C+1°C

metoda filtrarii membranei

lichid de clatire

lichid incolor

100% (concentrat)*

15, 30 si 60 min

3 gr/l BSA si 3 ml/l eritrocite ovine (conditii de murdarie)
Mycobacterium terrae ATCC 15755

37°Cx1°C,21zile

Desfasurarea si interpretarea rezultatelor

1. Prepararea suspensiei testate

2. Prepararea solutiilor produsului testat
3. Testarea cantitativa a suspensiei

4. Incubarea si calcularea

5.

Nota:

Activitate micobactericida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule viabile de Mycobacterium
terrae si Mycobacterium avium in conditii definite de cel putin ordin 4 (10%)

Activitate tuberculocida: capabilitatea unui produs de a produce o reducere a numarului de celule viabile de Mycobacterium
terrae in conditii definite de cel putin ordin 4 (10%)

R = No/ Na, sau Ig R = Ig No — g Na = reducerea viabilitatii

*Produsul poate fi testat numai la concentratii de 97% (RTU) sau mai mici, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna produse
prin adaugarea de organisme testate si substante de amestec

Standardul:

EN 14348:2005 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Testarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitatii
micobactericide a dezinfectantilor chimici in domeniul medical inclusiv dezinfectanti pentru instrumente- Metoda de testare si
cerinte ( faza 2, pasul 1) ianuarie 2005
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13. Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Mycobacterium terrae ATCC 15755
Tab Nr. 13.1 Verificarea metodologiei, conditii de murdarie

Validarea suspensiei (Nvo) Validarea conditiilor Controlul filtrarii membranei Validarea metodei (C) Conc.
P Vo experimentale selectate (A) (B Prod .: 100%*
Ve 31 _ Ve 25 _ Ve 18 _ Ve 27 _
Voo 31 Dnvo =31 Ve 30 DA =275 Vo a1 g =295 Voo 22 Oc =245
30 <®Nvo <160 DA >0.5 ONvo ®p > 0.5 PNvo Oc > 0.5 ONvo
x | da | nu x | da | | nu x | da | | nu x | da | | nu
Tab Nr. 13.2 Testarea suspensiei
Testarea suspensiei N N Vcl Vcl Testarea suspensiei No
®=32x108=Ig 107 >165 >165 (timp=0)
9.51 . lg No = Ig N/100 = Ig 7.51
9.17 < lg N <9.70 10 28 36 7.17 <1g No < 7.70
x| da | nu
Tab Nr. 13.3 Testarea eficientei dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe Mycobacterium terrae ATCC
15755
Conc. testului .
(%)/timp de contact Dilutie ddeutr;a;tggcedura Vel Vc2 Ig Na=1g (Pax 10) (Ig N '9 F 751)
(min)/conditii gRo=1g /.
100* / 15 / murdarie 10t 18 19 3.27 4.24
100* / 30 / murdarie 101 <14 <14 <3.15 >4.36
100* / 60 / murdarie 10! <14 <14 <3.15 >4.36

14. Evaluarea activitatii micobactericide si tuberculocide a produsului GLOBACID SF MED 1.25%
Tab. Nr. 14.1 Eficienta dezinfectantului chimic GLOBACID SF MED 1.25% pe tulpina testata — activitate micobactericida si tuberculocida

Activitate micobactericida si tuberculocida a produsului a produsului (EN 14348:2005)

Tulpina Temperatura Timp de Cg?gglr;;ﬁtl::le Substante de lgR Ig R
testului (°C) | contact (min) amestec - conditii | EN 14348:2005
testat (%)
Mycobacterium
terrae ATCC 20 15 100* murdarie >4 >4
15755
Mycobacterium 100* murdarie >4 >4
terrae ATCC 20 30
15755
Mycobacterium 100* murdarie >4 >4
terrae ATCC 20 60
15755

Nota: V¢ = valoarea este numarul de ufc per ml, ® = in medie V¢1 si V¢2 (1. + 2. duplicat pt valorile V¢ ), N = numarul de ufc/ml din suspensia testata,
NO = numarul de ufc/ml in suspensia testata la inceputul timpului de contact (timp’0”), N.=numarul de supravietuitori per ml in amestecul testat la
sfarsitul timpului de contact si inainte de filtrarea membranei, N,= numarul de ufc/ml in suspensia testata pentru validare, Ny, = numarul de ufc/ml in
suspensia testata in amestecul testat A, B, C la inceputul timpului de contact (timp 0°), A,B,C = numarul de supravietuitori per ml in testele de control (A
— controlul conditiilor experimentale, B — validarea filtrarii membranei, C — validarea metodei), R = N0/ Na, sau Ig R = 1g No — Ig Na , reducerea

viabilitatii

* Produsul poate fi testat numai la o concentratie de 97% ( produs RTU) sau mai putin, deoarece unele dilutii sunt intotdeauna produse prin adaugarea
de organisme testate si substante de amestec.

Intocmit de : ing. Eva Kremlova tehnician laborant
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Interpretare:
Rezultatele testelor se afla in tabele.

Conform EN 13727:2012+A2:2015 produsul testat concentrat * GLOBACID SF MED 1.25%, lot nr. 20042017, la timpi de contact de 15,
30 si 60 min in conditii de murdarie la temperatura de 20°C+1°C prin metoda filtrarii membranei a redus numarul de microbi vii de
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 , Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC10541, de cel putin ordin 5 (Ig) .

Conform EN 13624:2013 produsul testat concentrat * GLOBACID SF MED 1.25%, lot nr. 20042017, la timpi de contact de 15, 30 si 60
min in conditii de murdarie la temperatura de 20°C+1°C prin metoda filtrarii membranei a redus numarul de microbi vii de Candida albicans
ATCC 10231 de cel putin ordin 4 (Ig) .

Conform EN 14561:2006 produsul testat concentrat GLOBACID SF MED 1.25%, lot nr. 20042017, la timpi de contact de 15, 30 si 60 min
in conditii de murdarie la temperatura de 20°C+1°C prin metoda neutralizarii dilutiei a redus pe suporturi numarul de microbi vii de
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 , Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC10541, de cel putin ordin 5 (lg) .

Conform EN 14562:2006 produsul testat concentrat GLOBACID SF MED 1.25%, lot nr. 20042017, la timpi de contact de 15, 30 si 60 min
in conditii de murdarie la temperatura de 20°C+1°C prin metoda neutralizarii dilutiei a redus pe suporturi numarul de microbi vii de Candida
albicans ATCC 10231 de cel putin ordin 4 (Ig)

Produsul testat concentrat * GLOBACID SF MED 1.25%, lot nr. 20042017, la timpi de contact de 15, 30 si 60 min in conditii de murdarie
la temperatura de 20°C+1°C prin metoda filtrarii membranei a redus numarul de microbi vii de Mycobacterium terrae ATCC 15755, de cel
putin ordin 4 (lg) (EN 14348:2005).

*Produsul poate fi testat numai la concentratia de 97% (RTU) sau mai mica deoarece unele dilutii sunt intotdeauna produse prin adaugarea de
organisme testate si substante de amestec.

Concluzii:

Produsul GLOBACID SF MED 1.25% este capabil sa reduca numarul de celule viabile , bacteriene, micobacteriene si de levuri vegetative
din organismele relevante in suspensie si pe suporturi in conditii definite la valorile declarate si, in consecinta , poate fi numit bactericid,
tuberculocid si levuricid.

8.12.2017, Hodonin s/s indescifrabil e
Ing. Barbora Stoklaskova, Coordonator de studiu
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