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1. WSTEP

Wiasciwosci preparatdw biobdéjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na
podstawie badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami
zaakceptowanymi przez wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie
kolejnych norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania Srodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptycznych, umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej

tych srodkdéw i gwarantuje obecnos¢ na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej w stosunku do szczepu Candida

albicans ATCC 10231 i Aspergillus brasilensis ATCC 16404.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia
z dnia 02.07.2020 (Nr umowy: AFC/018300/07/20/WROQ) zawartej pomiedzy Zleceniodawcy

a Wykonawca.

Zleceniodawca:

NORENCO-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Sidorska 102

21-500 Biata Podlaska

Wykonawca:

EKOLABQOS sp. z 0. o.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

ul. Duniska 9 54-427 Wroctaw

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobdjczych

PN-EN 13624:2013-12 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa
metoda okres$lania dziatania grzybobdjczego lub dziatania béjczego na grzyby drozdzopodobne w
obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1).

Zgodnie z normga s$rodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie bdjcze wzgledem uzytego szczepu, jesli

uzyskany podczas badania logarytm redukcji komdrek drozdzy lub plesni wynosi 24.

5. IDENTYFIKACJA PROBKI

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 03.07.2020. Kod prébki nadany przez laboratorium: 001/07/07/20.

Nazwa produktu: HAND-DESINFEKSJON

Nr partii: 22.06.2020

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

NORENCO-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Sidorska 102

21-500 Biata Podlaska

Data produkcji: 22.06.2020

Termin waznosci: 24 miesigce od daty produkgji

Wyglad produktu: klarowny, bezbarwny ptyn

Zalecany rozpuszczalnik produktu: woda

Warunki przechowywania: temperatura otoczenia

Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:

- Etanol, [zaw. 75g/100g]

- Alkil (C12-16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-C16)), [zaw.0,9g/100g]

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
Lazjra?;rsiz;;;aﬁ $rodowiskowych www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 1 polegaja na zastosowaniu metody rozcieiczen i neutralizacji,
w ktorej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w réznych stezeniach, czasie
i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie produktu

w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Okres analiz: 29.07.2020 - 04.08.2020

Identyfikacja szczepéw drobnoustrojow:

Candida albicans ATCC 10231,

Aspergillus brasilensis ATCC 16404.

Inkubacja48hw 22 °C+1°C

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1
Obowigzkowa temperatura badania: 20 °C+ 1 °C
Obowigzkowy czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojéw 30 sek + 5 sek (dezynfekcja
higieniczna i chirurgiczna)

Substancje zaktécajgce: albumina wotowa 0,3g/I
Rozpuszczalnik uzywany podczas testu:

Hard Water wg normy PN-EN 13624:2013-12.
Stabilnos¢ mieszaniny produktu z rozcienczalnikiem:

brak wytrgcajgcego sie osadu podczas badania

6.2 METODA BADANIA | JEJ) WALIDACJA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw

Metoda zliczania: posiew wgtebny na ptytkach

Zastosowany neutralizator, sktad: Polysorbate 80 —30g/I
Tiosiarczan sodu — 15 g/I
Lecytyna -3g/l

Zastosowany neutralizator pozwolit na zwalidowanie metody.

Zastosowane podtoze: Malt Extract Agar (MEA)

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
Lazjra?;rsiz;;;aﬁ $rodowiskowych www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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7. WYNIKI BADAN
Wyniki badan przedstawiono w tabelach 1-2.
Tabela 1. Wyniki testéw walidacji
Zawiesina drobnoustrojéw . . . Kontrola Kontrola .
. Zawiesina walidacyjna . . Walidacja metody
Organizm testowy testowa warunkow neutralizatora
N Nv, Nvg A B c
condida albi 10°:  >330
andiaa a'vicans 10°% 43 Nv,= 91 Nvg= 8,610 A: 88 B: 82 C:89
ATCC 10231
log N: 7,63
Aspergillus 10°: >165
brasilensis ATCC 10°®: 20 Nv,=74 Nvg= 7,4*104 A:70 B:71 C:72
16404 log N: 7,30

N —liczba jtk /ml w zawiesinie testowej
Vo — liczba jtk /ml w zawiesinie walidacyjnej

Nv — 10x Nvq

A — liczba jtk w kontroli warunkéw badania

B — liczba jtk w kontroli neutralizatora
C - liczba jtk w walidacji metody

Ekolabos sp. z 0.0.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

ul. Dunska 11, 54-427 Wroctaw

biuro@ekolabos.pl
www.ekolabos.pl
tel: +48 71 738 20 25
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REGON: 361267090

Podpisano: Mateusz Latosinski

Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Tabela 2. Wyniki badania

I,

Przemystu Kosmetycznego
| Detergentowego

Y
,, Polskie Stowarzyszenie

Wyniki dla poszczegdlnych rozcienczen objetosciowych produktu

ATCC 16404 log Ny: 6,30

Organizm testowy No (warunki badania: czas kontaktu — 30 sek, temperatura - 20°C t 1°C)
100% 10% 1%
Candida albicans ATCC <14, <14 >330, >330 >330, >330
10231 log Ng: 6,63
Na: <140 log Na: <2,15 | Na: >3300 log Na:>3,52 Na: >3300 log Na:>3,52
log R (log Ny — log Na) log R: >4,49 log R: <3,11 log R: <3,11
Aspergillus brasilensis <14, <14 >165, >165 >165, >165

Na: <140 log Na: <2,15

Na: >1650 log Na:>3,22

Na: >1650 log Na:>3,22

log R (log Ny — log Na)

log R: >4,15

log R: <3,08

log R: <3,08

-N/10
Na —liczba jtk/ml po dziataniu preparatu

log R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komdrek bakteryjnych

biuro@ekolabos.pl
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e N jest pomiedzy 1,5x10’jtk/ml a 5x10” jtk/ml (7,17<logN<7,70),
e N jest pomiedzy 1,5x10° jtk/ml a 5x10°jtk/ml (6,17<logN,<6,70),
e Ny jest pomiedzy 30 jtk/ml a 160 jtk/ml
e Ny jest pomiedzy 3,0 x10% jtk/ml a 1,6 x10° jtk/ml
e Ny jest pomiedzy 3,0 x10” jtk/ml a 1,6 x10° jtk/ml
e Kontrola ilorazu srednich wazonych z kolejnych rozciefczen uzywanych do obliczer wynosi
od 5,0 do 15,0.
e AiCsarowne lub wieksze niz 0,5xNyg, B jest rowne lub wieksze niz 0,0005xNy;
e Przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywac log redukcji 24

i przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywac¢ log redukcji <4.

8. WNIOSKI

Produkt, badany wedtug normy PN-EN 13624:2013-12, po czasie kontaktu 30 sek

w temperaturze 20°C, w obecnosci substancji obcigzajacej, wykazuje dziatanie biobdjcze (redukcja >4

log) wobec:
Candida albicans ATCC 10231 w stezeniu 100%
Aspergillus brasilensis ATCC 16404 w stezeniu 100%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.

Data wydania: 05-08-2020
Raport wykonat: mgr Agnieszka Pawelec

Wyniki autoryzowat: inz. Mateusz Latosinski

- - - KONIEC RAPORTU - - -
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