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Raport z badań nr: VX-TR-18-0467 

Egzemplarz nr: 1 

 

OKREŚLENIE AKTYWNOŚCI PRĄTKOBÓJCZEJ (EN 14348) 

DLA PROJECT GALAXY 

 

Nr laboratorium: VX-10-18-0001 

Nazwa próbki: Project Galaxy 

Metoda: EN 14348:2005 (E) 

 Chemiczne środki dezynfekcyjne i antyseptyczne – Ilościowa 

zawiesinowa metoda określania prątkobójczego działania 

chemicznych środków dezynfekcyjnych stosowanych w 

obszarze medycznym, w tym środków do dezynfekcji narzędzi – 

Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) 

Klient: PDI Ltd 

Aber Park, Aber Road 

Flint CH6 5EX 

Zjednoczone Królestwo 

Data otrzymania próbki: 14 maja 2018 r. 

Data raportu: 16 lipca 2018 r. 

 

Kuala Lumpur, 26 lipca 2018 r. 

Dr Cheng Shoou Lee 

Kierownik Zespołu ds. Badań Bakteriologicznych 

 
Viroxy Sdn. Bhd. (1193371-A) 

6th Floor • Menara RKT • 36 Jalan Raja Abdullah • 50300 Kuala Lumpur • Malezja 

Tel.: +60 (0)3 2630 8888 • Faks: +60 (0)3 2630 8085 • info.kl@viroxylabs.com 

www.viroxylabs.com 

  
Opis: Badanie skuteczności chemicznych środków dezynfekcyjnych (EN 14348) 

Nr laboratorium: VX-10-18-0001 Nazwa klienta: PDI Ltd 

Termin badań: 5 lipca 2018 r. Nazwa próbki: Project Galaxy 

Nr raportu z badań: VX-TR-18-0467 Nr partii: 11490 

Data raportu: 26 lipca 2018 r. Data otrzymania próbki: 14 maja 2018 r. 

Egzemplarz nr: 1 

 
[w stopce:] Procedura badawcza akredytowana zgodnie z MS ISO/IEC 17025. Raport z badań nie podlega częściowemu 

rozpowszechnianiu bez pisemnej zgody laboratorium. Wyniki badań dotyczą wyłącznie próbki wskazanej w raporcie. Powyższa 

analiza jest oparta na próbce przekazanej przez klienta. Informacje o niepewności pomiaru dostępne na żądanie. 
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Materiały i metoda 

Ilościowa zawiesinowa metoda określania prątkobójczego działania chemicznych środków 

dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze medycznym zgodnie z EN 14348:2005 (E) 

 

1. Identyfikacja laboratorium Viroxy Sdn. Bhd. 

 6th Floor, Menara RKT 

 50300 Kuala Lumpur 

 Malezja 

2. Identyfikacja próbki 

2.1 Nazwa próbki: Project Galaxy (chusteczki) 

2.2 Nr partii: 11490 

2.3 Wygląd produktu Chusteczki z przejrzystym bezbarwnym roztworem 

2.4 Producent: PDI Ltd 

 Aber Park, Aber Road 

 Flint CH6 5EX 

 Zjednoczone Królestwo 

2.5 Substancje czynne na 100 g: Czwartorzędowe związki amoniowe 

2.6 Data otrzymania próbki: 14 maja 2018 r. 

2.7 Rozcieńczalnik produktu: Woda destylowana 

3. Warunki badawcze 

3.1 Termin badania: 5 lipca 2018 r. 

3.2 Organizm testowy: Mycobacterium terrae ATCC 15755 

3.3 Stężenie/czas kontaktu: 100,00%*/2 i 5 minut 

3.4 Nośnik: 0,30 g/L roztwór albuminy bydlęcej 

3.5 Temperatura badania: 20C  1C 

3.6 Metoda liczenia: Posiew powierzchniowy 

3.7 Okres inkubacji: 21 dni, 36C  1C 

4. Metoda badawcza i ocena 

4.1 Metoda badawcza: Neutralizacja poprzez rozcieńczanie 

4.2 Inaktywacja: 30,00 g/L tween 80 

 30,00 g/L saponina 

 1,00 g/L L-histydyna 

 1,00 g/L L-cysteina 

 3,54 g/L dwuwodorofosforan potasu 

 7,24 g/L wodorofosforan disodowy 

 w bulionie tryptonowo-sojowym 

wyniki badań A, B i C wykazały wydolność metody we wszystkich przypadkach. 

5. Wyniki badań 

Wyniki przedstawiono w Tabelach A i B. 

6. Wniosek 

Project Galaxy wykazuje redukcję flory mikrobakteryjnej >4,0 log wobec szczepu testowego 

Mycobacterium terrae ATCC 15755 zgodnie z EN 14348:2005 (E) przy stężeniu 100,00%* po 2 i 5 

minutach we wskazanych warunkach. 

 

Kuala Lumpur, 26 lipca 2018 

Dr Cheng Shoou Lee 

Kierownik Zespołu ds. Badań Bakteriologicznych 

 

7. Uwagi 

Aktywność prątkobójcza – zdolność produktu do ograniczenia liczby prątków organizmu testowego o 

przynajmniej 4 stopnie (10
4
) w określonych warunkach.  

Aktywność bójcza wobec prątków gruźlicy – zdolność produktu do eliminacji Mycobacterium 

tuberculosis okazana poprzez zdolność do ograniczenia liczby zdolnych do życia komórek 

Mycobacterium terrae o przynajmniej 4 stopnie (10
4
) w określonych warunkach. 

R = N0/Na = ograniczenie żywotności; lub Ig R = Ig N0 - Ig Na 



* Produkt można testować w stężeniu 80,00% lub niższym, ponieważ do rozcieńczenia dochodzi 

zawsze przy dodawaniu organizmu testowego i substancji interferencyjnej. 
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PDI Ltd 

Aber Park, Aber Road 

Flint CH6 5EX 

 

Skuteczność Project Galaxy wobec Mycobacterium terrae ATCC 15755 w metodzie ilościowej 

zawiesinowej w temperaturze 20C zgodnie z EN 14348:2005 (E) w warunkach czystych. 

 

OPINIA EKSPERTA* 

 

Niniejsza opinia eksperta opiera się na raporcie z badań nr VX-TR-18-0467 z 26 lipca 2018 r. 

Aktywność bójcza wobec prątków gruźlicy powierzchniowego środka dezynfekującego Project Galaxy 

firmy PDI Ltd, została zbadana na Mycobacterium terrae ATCC 15755 w drodze metody ilościowej 

zawiesinowej zgodnie z EN 14348:2005 (E) w warunkach czystości (0,30 g/L roztworu albuminy 

bydlęcej). 

Metoda badawcza stanowi, że środek dezynfekcyjny lub jego roztwór o określonym stężeniu uważany 

jest za bójczy wobec prątków gruźlicy, jeżeli liczba żywotnych komórek Mycobacterium terrae podlega 

redukcji >4 log10 (inaktywacja >99,88%) w zalecanym czasie narażenia. 

Project Galaxy badano w temperaturze 20C i stężeniu 100,00%** przez czasy narażenia 2 i 5 minut. 

Po upływie czasu narażenia redukcja przekroczyła >4 log10 we wszystkich próbach. Dlatego też 

aktywność bójczą wobec prątków gruźlicy dla Mycobacterium terrae ATCC 15755 zmierzono w 

sposób następujący: 

Warunki czyste 

100,00%**     2 minuty 

Warunki czyste 

100,00%**     5 minut 

 

 

Kuala Lumpur, 26 lipca 2018 r. 

 

Dr Cheng Shoou Lee Zhao Min Khoo 

Kierownik Zespołu ds. Badań Bakteriologicznych Mikrobiolog 

 

* Opinie i interpretacje zawarte w niniejszym dokumencie wykraczają poza zakres SAMM (Malezyjski 

Plan Akredytacji Laboratoriów). 

* Produkt można testować w stężeniu 80,00% lub niższym, ponieważ do rozcieńczenia dochodzi 

zawsze przy dodawaniu organizmu testowego i substancji interferencyjnej. 
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