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IDENTIFICARE PRODUS

DENUMIRE PRODUS:

SAPUN ANTIBACTERIAN

COoDn: -

NUI\I.‘.\R LOT: 06/04.2020
PREPARAT: 04,2020
EXPIRA: 04.2021

PRODUCATOR:

SC CASA LEBADA SRL

CONDITI DE DEPOZITARE:

H .. - - - . 0, -
in ambalajul original, in locuri riicoroase (temperaturi <235 C), ferite de razele
solare si alte substante chimice.

IDENTIFICARE PROBA:

DIMENSIUNE PROBA:

500 ml

DESCRIERE PROBA:

flacon transparent de plastic cu dispenser — 500 ml

NUMAR INREGISTRARE PROBA/
DATA:

0661 /22.04.2020

PLAN DE ESANTIONARE
/PROCEDURI PRELEVARE:

POS solicitant testare

SOLICITARE CLIENT:

Testare produs: - dezinfectia igienicd a miinii prin spilare
- nediluat
- tlemperatura test: 20°C
- _timp de contact; 60 secundc in conditii de murdarie

SUBSATANTA(E) ACTIVA(E) SI
CONCENTRATIA(IILE) EI(LOR):

Etanol 6%
2-Phenoxietanol 1,5%
Solutie NaOH 5% 2%

ASPECTUL PRODUSULUI:

Lichid viscos, bleu

TESTARE:

nediluat

DENUNMIRE TEST:

Antiseptice §i dezinfectante chimice. Testarea cantitativd a suspensiei pentru
evaluarea activitiifii bactericide a antisepticelor si dezinfectantelor chimice
utilizate in domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in colectivititi metoda
de testare si prescriptii (fazi 2, etapa 1)

METODA:

DILUTIE — NEUTRALIZARE conform SR EN 1276

REFERINTA METODA:

SR EN 1276 / decembric 2019

CRITERII DE ACCEPTARE:

Daci esantionul examinat din produsul supus testiirii, printr-un test validat,
antreneazi o reducere logaritmici de cel putin 3 (pentru produse de dezinfectia
igienicd a mainilor prin spalare) in conditii simulate de murdirie ( 3,0 g/l
albumini bavind), in conditiile de testare solicitate, pentru tulpinile:
Pscudontonas acuruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aurens ATCC 6538,
Escherichia coli K12 NCTC 10538 si Enterococcus hirae ATCC 10541), se
considerd cii, pentru dezinfectia igienic@ a miinilor prin spilare, concentratia de
testare a produsului este concentratia bactericidi.

CONDITIIL EXPERIMENTALE

PERIOADA 'l'ICS'l',i RII:

09.06.2020 - 11.06.2020

DILUANT AL PRODUSULUI
UTILIZAT IN CURSUL TESTARII:

apd duri
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CONCENTRATIT P}

RODUS SUPUS
~U"_§|L\R”: JISSuruys

TESTAT NEDILUAT (100% )

ASPECT DILUTH PRODUS:

P—

Lichid viiscos, bleu

TEMPERATURA DE TESTARE;

2004 1°C

t =60 secunde + 55

_TIMP DE CONTACT:
hUI!S'l'/\N'[I'l INTERFERENTE:

albumini bovini ( 3 g/l - conditii de murdiric)

STABILITATEA SIASPECTUL
AMESTECULUIIN TINPUL
_EFECTUARII PROCEDURII

precipitat absent in cursul testarii

TEMPERATURA DE INCUBARE:

36 + 1'C

NEUTRALIZANT:

Nuid de neutralizare: peptoni | g/l + lecitind 3g/l + L-histidini HCI 1g/l +
monopotassium phosphate 3,60 g/l + disodium phosphate 7,20 g/l + sodium
chloride 4,30 g/l + polisorbat 80- 30 ml/l + diluant gsd

TULPINILE DE REFERINTA:

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Psendomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

Excherichia coli K12 NCTC 10538

REZULTATUL TESTARII:

Vezi tabelele de mai jos

VALIDARE SI CONTROL CONDITII DE MURDARIE (3g/l albumini bovina)

TULPINA TEST Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul Validarea metodei
Nv0) experimentale (A) neutralizantului (B) (C)
UFC/ml UFCiml UIC/ml UFC/ml
S. aureus Vel | 63 X=66,5 | Vcl 58 [ =62 Vel | 60 X=65 Vel 44 X=465
ATCC 6538 Ve2 | 70 Vel 66 Ve2 | 70 Ve2 | 49
P. aeruginosa Vel 56 X=58,5 | Vel 56 | x=153,5 Vel | 52 x=57 Vel 37 x=42
ATCC 15442 Ve2 | 61 V2 51 Ve2 | 62 V2 47
E. hirae Vel | 68 =73 Vel 67 | £=70 Vel | 66 xX=068 Vel 50 xX=525
ATCC 10541 Ve2 | 78 Ve2 73 Ve2 | 70 Vc2 55
E.coli K 12 Vcl 74 x=755 | Vcl 70 | x=72.5 Vel 70 x=73 Vel 57 X=5835
NCTC 10538 Ve2 | 77 Ve2 75 Ve2 | 76 Ve2 60
30 <xal Nv0 <160 Xal A este>0.5x % al X al Beste > 0.5x ¥ al X al Ceste >0.5x £ al Nvo
DA _X__ NU__ Nvo Nvo DA _X_ NU___
DA X NU DA X NU

SUSPENSIA DE TESTARE SI TEST CONDITII DE MURDARIE (3g/l albumini bavini)

Suspensie de testare (N si No): N Vel Ve2
UIFC/ml UFC/ml
S. wurens ATCC 6538 10°¢ 240 257 Xmp=2,48x10* Ig N =839
v No =N/10 =248 x107; Ig No = 7,39
10 23 26 717<1ENo<7.70 DA X NU
P. aeruginosa ATCC 15442 106 217 234 Xmp=225x10%1g N=8.35
~ No =N/10=225 x10"; Ig No = 7,35
10 20 24 717<1gNo<7.70_DA__X_ NU
. -6 -
E. hirae ATCC 10541 10 273 288 Xmp=2.80x 10% 1g N=8.45
07 No =N/10=2,80 x107; Ig No = 7.45
26 29 717<1gNo<770 DA_ X NU
" =y %
E. coli K12 NCTC 10538 10 279 282 Emp=281x10% g N=8.45
- No =N/10=2.81x10"; Ig No = 7,45
= g RE
27 30 717<1gNo<770 DA _X_NU

Controlul numiririlor obtinute prin medie ponderati:
Raportul mediei numArului de UFC/ml intre cele dou® dilugii luate in calcul 10 §i 10-7 trebuie s fie situat in
intervalul 5-15(>5si<15),

Staphylococcus aureus ATCC 6538:

248,5/24,5= 10,14

Pseadomonas acruginosa ATCC 15442: 2255/22=10,25

Enterococcus hirae ATCC 1054;
Escherichia coli K12 ATCC 1054

280,5/27,5=102
280,5/28,5=984
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REZULTATE TEST IN CONDITI DE MURDARIE 3¢/l albumind bovink)

Concentratia | TULPINA TEST Vel Ve2 Na= | IgNa |lgRconform | IgR | Timp de
produsului v, UFC/ml | UFC/ml | & X10 SR EN 1276 contact
S. atireus ATCC 6538 >330 | >330 |>3300 | >5,52 >3 < 1,87 | 60 secunde
x10?
P. acruginosa ATCC 15442 214 229 2215 5,35 >3 2 60 secunde
(testat
nediluat) E. hirae ATCC 10541 257 271 2642 5,42 >3 2,03 60 secunde
x10
E. coli K12 NCTC 10538 >330 | >330 |>3300 | >552 >3 <193 | 60 secunde
x10?
EXPLICATII:

Vel, Ve2 = numir de celule viabile per mililitru/placa

UFC = numir de celule viabile

X =media lui Vel si Ve2

X mp = media ponderatd a lui x

Na = numarul de celule viabile per mililitru de amestec de testare
= reducere (IgR = 1gNo - IgNa)

OBSERVATII SPECIALE REFERITOARE LA REZULTATE

Validarea si controlul s-au incadrat in limitele de baza.

Nu s-a format nici un fel de precipitat in timpul procedurii de testare (amestecurile de testare au fost omogene).

CONCLUZIE:

Pentru esantionul receptionat si testat din produsul:

SAPUN ANTIBACTERIAN, LOT: 06/04.2020

testat nediluat, la timpul de contact de 60 secunde, in condifii de murdiirie, pentru dezinfectia igicnici a miinii prin spilare, la

temperatura de 20°C + 1°C, reducerea logaritmici determinata pentru microorganismele de testare conform SR EN 1276,

este:

< 1,87 pentru Staphylococcus aureus ATCC 6538
2,00 pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
2,03 pentru Enterococcus hirae ATCC 10541

< 1,93 pentru Escherichia coli K12 NCTC 10538

Responsabil test:

Biol. pr. Liliana Bussc

Avizat:
L - DIR /CTOR GENERAL AL
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