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Nr dokumentu |TRB-2017-035-02

Tytut Analiza mikrobiologiczna zgodnie z EN 16615 (2015)
llosciowa metoda oceny aktywnosci bakteriobdjczej i bodjczej wobec grzyboéw
drozdzopodobnych na powierzchni nieporowatej z czynnosciami mechanicznymi
z wykorzystaniem chusteczek w obszarze medycznym (faza 2/etap 2)

Produkt 1 Quat 10178

INr MGS 25414 INr SO 6098

a) Identyfikacja laboratorium
Laboratorium badawcze

b) Identyfikacja klienta
Nazwa klienta
Adres klienta

c) Identyfikacja prébki
Nazwa prébki

Nr partii

Producent

Data dostarczenia prébki
Warunki przechowywania
Substancje czynne i ich stezenia
(opcjonalnie)

d) Metoda badawcza i ocena
Nr procedury MGS
Neutralizator

Szczegoty oceny neutralizatora
e) Warunki badawcze

Termin badania:

Wykorzystany rozcieniczalnik
produktu

Testowe stezenia produktu
Wyglad produktu rozcienczonego
Czas kontaktu

Zakres temperatur testowych
Rzeczywiste temperatury testowe

Substancja interferujgca
Stabilno$¢ mieszaniny
Temperatura inkubacji

Identyfikacja wykorzystanych
szczepow bakterii

Identyfikacja powierzchni testowe;j

MGS Laboratories Ltd
Unit 20 Hoeford Point
Barwell Lane

Gosport

Hampshire

PO13 0AU

PDI Ltd
Aber Park, Aber Road
Flint CH6 5EX

1 Quat 40178

PWS01189

PDI Ltd

23 lutego 2017 r.

Temperatura pokojowa, ciemnosc¢
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe

WIN-1000.130-01

Lecytyna 3g/l, polisorbat 80 30g/l, tiosiarczan sodu 5g/l, L-
histydyna 1g/l, saponina 30 g/l, fosforan buforowy w proszku
0,35¢/I

Ocena zgodnie z5.5.1.215.5.2

Od 24 lutego do 3 marca 2017 r.
Sterylna woda destylowana

Chusteczki do natychmiastowego uzytku

Nie dotyczy

1 minuta + 10 sekund

18-25°C

Staphylococcus aureus 21,3°C
Pseudomonas aeruginosa 20,1°C
Enterococcus hirae 21,4°C
Candida albicans 20,3°C

0,3 g/l albumina bydleca (warunki czysto$ci)
Brak opadu w trakcie badania

Bakterie 36°C + 2°C

Drozdze 30°C + 2°C

Staphylococcus aureus ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Candida albicans ATCC 10231

Stal nierdzewna



f) Wyniki
Wyniki badania zob. tabele
g) Wnioski Zgodnie z EN 16615 (2015), partia PWS01189 produktu 1 Quat

40178 w tedcie RTU wykazata dziatanie bakteriobdjcze na
okreslonej powierzchni w czasie 1 minuty, w warunkach
czystych i temperaturze 20°C, wobec referencyjnych szczepéw
S. aureus, P. aeruginosa oraz E. hirae.

Zgodnie z EN 16615 (2015), partia PWS01189 produktu 1 Quat
40178 w tescie RTU wykazata dziatanie béjcze wobec grzybow
drozdzopodobnychna okreslonej powierzchni w czasie 1
minuty, w warunkach czystych i temperaturze 20°C, wobec
referencyjnych szczepow C. albicans.

h) Odchylenia brak

i) Uwagi Niniejszy raport zastepuje raport nr TRB-2017-035-01
Wydane ponownie przez: Zatwierdzone przez:

Imie i nazwisko: Elaine Gardener Imie i nazwisko: Kim Morwood

Stanowisko: Technik Mikrobiolog Stanowisko: Dyrektor Techniczny

Data: 3 marca 2017 r. Data: 3 marca 2017 r.

Miejscowosé: Hampshire, Miejscowosé: Hampshire,

Zjednoczone Krélestwo Zjednoczone Krélestwo

Procedura MGS nr WIN-1000.130 stanowi metode laboratoryjng opartg o norme EN 16615 (2015).
Ponizej podano pomniejsze odchylenia od normy, ktére nie wptywajg na wyniki catosciowe:

Tolerancja temperatury: raczej +2°C niz £1°C. Oceny dokonuje sie tgcznie z testem. Jezeli
temperatura ma negatywny wptyw, bedzie to odzwierciedlone w ocenie, a test bedzie niewazny.
Poniewaz temperatura w laboratorium utrzymywana jest na poziomie 20°C, kagpiel wodna nie
jest stosowana do testow.

Okres inkubacji moze podlega¢ wydtuzeniu do maksymalnie 4 dni (6 dla plesni) ze wzgledu na
dni robocze.

Wszystkie testy obejmujg ocene neutralizacji, jednak neutralizator nie jest zawsze poddawany
badaniu skutecznosci.

Kazdy etap metody moze ulec modyfikacji na zgdanie klienta. MSG nie naciska na testowanie w
warunkach standardowych lub z wykorzystaniem trzech stezen produkidéw z replikacjg
organizmu ograniczajgcego.

UWAGA 1: Wyniki dotyczg wytgcznie badanej prébki i nie stanowig gwarancji reprezentatywnosci dla
partii, z ktérej prébka zostata pobrana.

UWAGA 2: Niniejszy raport moze by¢ kopiowany wytgcznie w catosci, chyba ze MGS wyrazi pisemng
zgode na kopiowanie czesci raportu.
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