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Badanie 15-1780 - NOCOLYSE ONE SHOT - NF T 72-281 (Listopad 2014) - C.difficile (spory)

1. Laboratorium badawcze

Fondation pour le Developpement de la recherche en Pharmacie (FONDEREPHAR)
Faculte des Sciences Pharmoceutiques, 35 chemin des Maraichers 31062 Toulouse cedex 9, Francja

2. lentyfikacja systemu dezynfekcji powietrza

Urzadzenie : NOCOSPRAY
Numer seryjny: 37S347

Srodek dezynfekcyjny: NOCOLYSE ONE SHOT
Partia: 160315N+F (data waznosci: 03/2017)
Stezenie produktu w pomieszczeniu: 3 mL/m3

Jeden cykle w odstepie jednej godziny (odzysk no$nikow po odczekaniu)
llo$¢ srodka dezynfekcyjnego ~ 155 mL/cykl przy 3 mL/m?3

Promotor : OXY'PHARM

Warunki przechowywania: Temperatura otoczenia
Okres testowania: kwiecien 2015
Aktywne substancije: Nadtlenek wodoru

3. Warunki badan

a. Testy mikroorganzmow

- Dziatanie sporobdjcze :
o  Clostridium difficile (spory) NCTC 13366

Wybranymi powierzchniami testujgcymi sg szalki petriego ze stali nierdzewnej, zgodnie z paragrafem
5.2.3.1 normy. Dostawcg jest firma CONTIGIANI (Tuluza).
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Badanie 15-1780 - NOCOLYSE ONE SHOT - NF T 72-281 (Listopad 2014) — C.difficile (spory)

b. Warunki pracy systemu dezynfekcji powietrza:

Pomieszczenie:

Urzadzenie
Powierzchnia 17,01m?
3,3m
Objetos¢ 51,7 m3
Nosniki
0,80m
| ]

Wilgotnos¢ wzgledna w zakresie od 50% do 65%.

Poczatkowa temperatura w zakresie od 19°C do 20°C.
Kubatura pomieszczenia do przeprowadzenia testow: 51,7m8.
Odlegtosé miedzy urzgdzeniem i nosnikami: 3,3m (tabela B.1).

Rozcienczalniki i podtoza hodowlane

Substancje interferujace
1/20 przetworzonego mleka (partia 5866, waznos$¢ do 13/05/2015)

Rozcienczalniki

Przygotowanie zawiesiny: EPPI (Cooper - partia 19HD0O3GA, waznos¢ do
marca 2017).

Roztwoér do odzysku (partia 5881).

Membrany filtracyjne

Membrany nitrocelulozowe 0,45/um (Millipore, partia F4ASA32924, waznos$¢ do grudnia
2016)

Podtoza hodowlane
Podtoze hodowlane dla Clostridium difficile (partia 5892, wazno$c do 20/05/2015).
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4. Testy

a. Dziatanie sporobéjcze
Cykl 3 mL / m® — oczekiwanie 1 godz.

Badanie 15-1780 - NOCOLYSE ONE SHOT - NF T 72-281 (Listopad 2014) — C.difficile (spory)

N Testy wstepne T n’1 +n’2
Testowane UFC/ punkt 50uL Redukcja log
mikroorganizmy Badana zawiesina n1/N1 n2/N2 n3/N1 Kontrola L . . .
(rozcienczanie/ Srednia
(CFU/mL) (CFU/punkt - 50/uL) | filtracja—szalka w

2.105 5.10° N1>0.5 N1 n2> 05 N2 n3> 05 N1 ~ 10 agarze)
C. difficile dl : 24/46 di: 29/42 dil: 27/46 d1:2,8.10* di:0+0 R1:4,58
Data 21/04/15 4,6.10° d2 : 28/46 d2 : 34/42 d2 : 35/46 d2 : 4,75.10* d2:0+0 R2:4,58
B: 19,4°C/RH 54% T=37810% d3:0+0 R3:5,58
E: 19,4°C / RH 63% R =4,58

CFU — Jednostki Tworzgce Kolonie

T: ilo$¢ mikroorganizmoéw na szalkach petriego.
N; : zliczanie mikroorganizméw w badanej zawiesinie metodg ptytkowa - N; : zliczanie mikroorganizméw w badanej zawiesinie metoda filtracyjng

n; : zliczanie mikroorganizméw w celu okreslenia wptywu inhibitora w agarze - n; : zliczanie mikroorganizmow w celu okreslenia wptywu inhibitora na membranie filtracyjnej — ns : zliczanie mikroorganizmow
w celu okreslenia wptywu inhibitora po wprowadzeniu szalki petriego do agaru.

n'y: ilos¢ mikroorganizmoéw ktére przetrwaty w IOO mL soli tryptonu - n'; ilo§¢ mikroorganizméw po wprowadzeniu szalki petriego do agaru
n'y + n';: catkowita liczba mikroorganizmow ktére przetrwaty na powierzchni nosnika.
D1 :szalkanr1/d2: szalkanr2/d3: szalkanr 3
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5. Wnioski

Majac na uwadze warunki przeprowadzenia testu i pracujace urzadzenie nalezy stwierdzié¢:

- Dziatanie sporobdjcze (redukcja log = 3)
0 Ponizszego szczepu po cyklu 3 mL/m3i 1 godz. oczekiwaniu:

] Clostridium difficile NCTC 13366
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