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Prof. We/ku

llosciowa metoda zawiesinowa — skutecznos$¢ drozdzakobéjcza (C. albicans)

(faza 2, etap 1)

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Nr identyfikacyjny laboratorium badawczego: SN 14604

Produkt bedacy przedmiotem badania:

Nr partii;

Zleceniodawca:

Producent:

Data zaméwienia:

Data dostarczenia:

Warunki przechowywania:
Postac fizyczna:

Zapach:

Substancje czynne w 100 g:

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolzka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 MIP 677-002-40-11

Citroclorex2% MD
120074

Ecolab Deutschland GmbH

Esoform S.p.A., Rovigo, Wiochy

5 grudnia 2012 .

18 grudnia 2012 r.

zgodnie ze wskazaniem producenta

przezroczysta, bezbarwna ciecz

alkoholowy

62 g izopropanolu

2 g diglukonianu chlorheksydyny

flr cf. Tt
LA Z\E‘s YNOSC
Z ORY NALEM
Ratarsip Bednarska

ingam :
Brekurant \nﬂah S0 TR
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Metoda badania

Przedziat czasowy badania:
Temperatura podczas testow:

Stezenie badanego produktu:

Czas kontaktu:
Metoda oznaczenia ilo$ciowego:
Temperatura inkubacji:

Rozcienczalnik do przygotowania
roztworu badanego produktu:

Metoda neutralizacii:

Stabilnoé i postac fizyczna mieszaniny
podczas badania:

Roztwor neutralizujgey / ptuczacy:

Substancja interferujgca:

Szczep testowy:

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakow, ui. Opolzska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 &1 01
REGON 350577317 NiP 677-002-40-11

Cenlrum fiir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit
GmbH

prEN 13624 (2012)

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne —
llosciowa zawiesinowa metoda okreslania
grzybobéjczego dziatania chemicznych srodkéw
przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi
stosowanych w obszarze medycznym — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)

8 stycznia 2013 r. — 10 stycznia 2013 r.

20°C £ 1°C

80%, 50%, 25% (v/v)
stezenie koncowe

1; 2,5 oraz 5 minut
metoda plytek lanych

30°C + 1°C — 48 godz.

woda destylowana

neutralizacja poprzez rozcienczenie

brak flokulantow lub osadéw

3,0% polisorbat 80 + 0,3% lecytyna + 0,1% cysteina
(TLC)

0,3 g/l albuminy bydlecej (warunki czyste)

3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytéw owczych
(warunki brudne)

Candida albicans ATCC 10231
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Wyniki badania wg normy prEN 13624

en
CH

Cenlrum fir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Produkt bedacy przedmiotem badania:

Szczep testowy:

Citroclorex2% MD
C. albicans

Nr partii:

Substancja interferujgce
a

Czas

Test walidacyjny

Zawiesina &

SN 14604 prEN 1362#Strona

kontaktu Z;,\'ZV%%{L& Kontrola Kontrola Kontrola (80%)
(Nuwo) A) B) (C) (N +
Vel 77 | Vel 59 Vel 62 Vel 55 10° Ve1:
Ve2: | 71 | Vez: 63 | Vc2: 53 | Ve2: 57 | 10° Ve2:
No: | 74 | A 61 |B: 575 |C: 56 | 10° Vei1:
1 min 10° Ve2:
Ve1: 71 N:
Vc2: 67 IgN:
Nyg: 69 IgNg:
Vel: | 77 | Vet 63 | Vet: 62 | Vei: 69 | 10° Vei:
Ve2: | 71 | Ve2: 67 Ve2: 53 Ve2: 59 10 Ve2:
No: | 74 | A: 65 |B: 575 |C: 64 | 10° Veo1:
2,5 min 10 Ve2:
Vet 71 N:
Ve2: 67 IgN:
Nya: 69 |gN0:
Vel: | 77 | Vei: 64 Ve1: 62 Ve1: 61 10”° Vei:
Ve2: Al Ve2: 67 V2. 53 Ve2: 55 10° Ve2:
Mo | 74 | & 655 | B: 57,5 | C: 58 | 10° vel:
5 min 1 Vc2:
Ve1: 71 N:
Ve2: 67 IgN:
Nyg: 69 |gN0:
Odczyn pH

ECOLAR Sp.zo.0.
21.823 Krakow, ul. Opateka 100

tel, 177201 61 00, fux 12/201 61 01
REGON 750077317 NIP §77-002-40-11




Wyniki badania wg normy prEN 13624

Produkt bedgcy przedmioctem badania:

Szczep testowy:

VG/.
Centrum fir Hygiene
C E und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Citroclorex2% MD

C. albicans

Nr partii:

Substancja inten‘eruja@g

Czas

Test walidacyjny

Zawiesina ¥

SN 14604 prEN 1362#Strona

kontaktu Zgi":;isgcva Kontrola Kontrola Kontrola (80%)
(Nuwo) A) (B) C) (N +
Vel: | 77 | Vel 51 Vel: 62 | Voi: 65 | 10” Veit:
Ve2: | 71 | Ve2: 62 | Ve2: 53 | Vc2: 67 | 10° Vc2:
Nw: | 74 | A: 56,5 | B: 57,5 | C: 66 | 10°Vel:
1 min 10 Ve2:
Ve1: 71 N:
Ve2: 67 IgN:
Nvys: 69 IgNp:
Vel: | 77 | Vet: 45 | Vei1: 62 | Vet: 62 | 10™ Vci1
Ve2: | 71 | Ve2: 56 | Vc2: 53 | Ve2: 53 | 10° Vc2
Net | 78 | & 50,5 | B: 57,5 | C: 57,5 | 10° ve1
2,5 min 10 Ve2
Vel 71 N:
Ve2: 67 IgN:
Nya: 69 IgNy:
Vel: | 77 | Vel 53 | Vei: 62 | Vel: 67 | 10” Vc1
Ve2: | 71 | Ve2: 54 | Vc2: 53 | Vc2: 58 | 10°Vc2
Nwo: | 74 | A: 58,5 | B: 575 | C: 62,5 | 10° Vel
5 min 10° Ve2
Vel: 71 N:
Ve2: 67 IgN:
Nyg: 69 IgNp:
Odczyn pH
1y, O €2
ZA ZGODNGSC

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Kik6w, ul. Opolsko 100 7 OR
tel. 12/281 61 00, fax 12/2G1 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11




YG/:
Centrum fir Hygiene
CE und medizinische Produktsicherheit

GmbH

w zakresie od 1,5 do 5,0 x Ve = liczba zywych kolonii (2 ptytki/ml)

107jtk/ml (7,17 < IgN < 7,70)
metoda zmodyfikowana: w
zakresie od 1,5 do 5,0 x
10%tk/ml (8,17 < IgN < 8,70)

w zakresie od 1,5 do 5,0 x
10°%jtk/ml (6,17 < IgN < 6,70)

w zakresie od 30 do 160 (3 x 10’
i 1,6 x 10%)

w zakresie od 3 x 10° do 1,6 x
10°

metoda zmodyfikowana: w
zakresie od 3 x 10° do 1,6 x 10"

liczba jtk/iml w zawiesinie testowej

liczba jtk/ml w mieszaninie testowej w
punkcie poczatkowym kontaktu

liczba jtk/ml w zawiesinie
walidacyjnej; dziesiec¢ razy wieksza
niz wartosc V, ze wzgledu na etap
rozcieficzenia 10

Wyniki badania wg normy prEN 13624

rowne lub wieksze niz 0,5 x Ny Nyw = liczba jtk/ml w mieszaninach A, BiC
W punkcie poczagtkowym kontaktu

w zakresie od 3 x 10* do 1,6 x Nge = W przypadku roztworu

10° neutralizujgcego w kontroli B (metoda
neutralizacji poprzez rozcienczenie) —
liczba komérek/ml po 100-krotnym
rozcienczeniu. N, stanowi 1/10
$redniej wartosci V. dla zawiesiny
walidacyjnej. Przy uwzglednieniu N,,
w przypadku N,g, stanowi jedng

testu nie wykonano

tysieczna.
R = redukcja zywotnosci
Na = liczba przetrwalnikéw/ml w

mieszaninie testowe] w punkcie
koncowym kontaktu

A = liczba przetrwalnikéw podczas
kontroli warunkach doswiadczalnych
w punkcie koficowym kontaktu

B = liczba przetrwalnikdw podczas
kontroli roztworu neutralizujacego
w okreslonych 5-minutowych
przedziatach czasowych lub podczas
kontroli filtracji

C = liczba przetrwalnikow podczas
walidacji metody w okreslonych 30-
minutowych przedziatach czasowy

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakéw, ul. Opolika 100
tel. 12/201 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350677317 NIP 677-002-40-11
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Whioski:

Archiwizacja:

Uwaga:

YG/:
Centrum fiir Hygiene
( ‘E und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Zgodnie z wymaganiami normy prEN 13624 (2012) partia nr 120074 $rodka
dezynfekcyjnego Citroclorex2% MD wykazuje dziatanie drozdzakobodjcze
w warunkach czystych (0,3 g/l albuminy bydlecej) oraz w warunkach brudnych
(3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytow owczych), w temperaturze 20°C
wciggu 1 minuty, wobec szczepu referencyjnego Candida albicans po
rozcienczeniu do stezenia 25% (v/v) w wodzie destylowane;.

Dane pierwotne z niniejszego badania oraz kopia sprawozdania z badania
beda przechowywane w archiwum spétki HygCen.

Wyniki zawarte w niniejszym sprawozdaniu dotyczg wyfgcznie wskazanego
produktu bedgcego przedmiotem badania. Zabrania sie kopiowania niniejszego
raportu, w catosci lub w czesci, bez pisemnej zgody spdtki HygCen GmbH .

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krokéw, ul, Opol ka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

prof. dr med. H. P. Werner
Dyrektor ds. Naukowych i Technicznych

Kathrin Naujox
Dyrektor Dziatu
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