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1. WSTEP

Wiasciwosci preparatow biobdjczych, 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 srodkéw

i gwarantuje obecnos$¢ na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej produktu w stosunku do
szczepow Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Escherichia coli
ATCC 10536, Enterococcus hirae ATCC 10541, Candida albicans ATCC 10231 i Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia

09.02.2021 (Nr umowy: AFC/022337/02/21/WRO) zawartej pomiedzy Zleceniodawcg a Wykonawca.

Zleceniodawca:

PUH Leszek Sieranski

Zukéwka 19A

05-870 Zukéwka

Wykonawca:

EKOLABOS sp. zo. 0.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

ul. Duniska 9 54-427 Wroctaw
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobéjczych

PN-EN 13697+A1:2019-08 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- lloSciowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego chemicznych srodkdw dezynfekcyjnych
stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach
uzytecznosci publicznej w odniesieniu do nieporowatych powierzchni. Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2). Zgodnie z normg sSrodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie biobdjcze wzgledem
uzytego szczepu, jesli uzyskany podczas badania logarytm redukcji komérek bakteryjnych wynosi 24 a

komorek drozdzy i plesni >3.

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 10.02.2021. Kod prébki nadany przez laboratorium: 003/10/02/21.

Nazwa produktu: PureSanitizer MEDICAL bakteriobdjczy ptyn do dezynfekcji powierzchni

Nr partii: brak danych

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

PUH Leszek Sieranski

Zukéwka 19A

05-870 Zukéwka

Data produkcji: 25.01.2021

Termin waznosci: 36 miesiecy od daty produkgji

Wyglad produktu: przejrzysty ptyn

Zalecany rozpuszczalnik produktu: nie dotyczy

Warunki przechowywania: Przechowywac tylko w oryginalnych, szczelnych opakowaniach, w
chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Chroni¢ przed zrédtami ciepta, ogniem i

bezposrednim nastonecznieniem. Nie przechowywaé razem z artykutami zywnosciowymi, paszami dla

1 .
Dane deklarowane przez Zleceniodawce

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifiski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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zwierzat oraz materiatami niekompatybilnymi.
Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:

- Etanol 70g/100g produktu, CAS: 64-17-5

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 2 polegaja na zastosowaniu metody rozcienczen i neutralizacji,
w ktdrej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w réznych stezeniach, odpowiednim
czasie i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajacych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie

produktu w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 03.03.2021 - 10.03.2021

Identyfikacja szczepoéw drobnoustrojow:

Staphylococcus aureus ATCC 6538,

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,

Escherichia coli ATCC 10536,

Enterococcus hirae ATCC 10541,

Candida albicans ATCC 10231,

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404.

Inkubacja 24h w 37 °C + 1 °C dla bakterii, 48h w 30 °C * 1 °C dla drozdzy, 5 dni w 30 °C + 1 °C dla
plesni.

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1

Temperatura badania: 20°C+ 1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjna: 30 sec + 10 sec, 60 sect 10 sec, 120 sec* 10 sec
Czas kontaktu produktu z zawiesing drozdzy lub plesni: 30 sect 10 sec, 60 sect 10 sec, 120 sect+ 10
sec

Substancje obcigzajace: albumina wotowa 3g/I

Rozcieniczalnik uzywany podczas testu: Woda demineralizowana

Stabilnos¢ mieszaniny produktu z rozcieniczalnikiem: Brak wytrgcajgcego sie osadu podczas badania.

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifiski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul- Dufiska 9, 54-427 Wroctaw tel: +48717382025  REGON: 361267090 AAVAAFRIR IO TR TR IO
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6.2 METODA BADANIA | JE] WALIDACJA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw

Metoda zliczania: posiew wgtebny na ptytkach

Zastosowany neutralizator, sktad:

- Polysorbate 80 —30g/I

- Tiosiarczan sodu —10 g/I

- Lecytyna -3g/l

Zastosowany neutralizator pozwolit na zwalidowanie metody.

Zastosowane podtoza: Trypticasein Soy LAB-Agar (TSA) dla bakterii i Malt-extract Agar (MEA) dla

drozdzy i plesni.

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifiski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul- Dufiska 9, 54-427 Wroctaw tel: +48717382025  REGON: 361267090 AAVAAFRIR IO TR TR IO
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WYNIKI BADAN

Wyniki badan produktu przedstawiono w tabelach 1-4.

Tabela 1. Wyniki testow walidacji bakterii

Zawiesina bakterii przeznaczona Test - Badanie Badanie z uzyciem
Organizm testowy do testow toksycznosci walidacyjne wody
neutralizatora
N NT NC Nc

Staphylococcus 10°%  >330

aureus 107: 42 NT: 6,92 NC: 6,92 Nc: 6,98
ATCC 6538 N: 7,02
Pseudomonas 0% >330

aeruginosa 107 39 NT: 6,88 NC: 6,89 Nc: 6,92
ATCC 15442 N: 6,99
o 10% 330

Es/ifcegcl'gg;g’ f 107: 40 NT: 6,89 NC: 6,90 Nc: 6,93
N: 7,00
Enterococcus hirae 10;: >330

10°: 45 NT: 6,83 NC: 6,81 Nc: 6,89
ATCC 10541 N:7,05

—logyg liczby jtk/ml naniesionych na powierzchnie testowg
— logyg liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do testu toksycznos$ci neutralizatora
— logyg liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badania walidacyjnego
—logy, liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badar w kontroli z woda
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifiski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Dufiska 9, 54-427 Wroctaw tel: +48717382025  REGON: 361267090 AV IO OUATORCRUAERE TR IO
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Tabela 2. Wyniki badania bakterii

N
,, Polskie Stowarzyszenie

Wyniki dla poszczegdlnych czaséw kontaktu dla 100 % stezenia objetosciowego

(?crg:nlzm Nc produktu (warunki badania: temperatura: 20°C £ 1°C)
estow
y 30s 60s 1205
Staphylococcus 10°:190 10°%:<14 10°%<14
aureus ATCC 6,98 1019 10%:<14 10"<14 10%<14 | 10%<14 10%:<14
6538 Nd:3,31 Nts:280 | Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc - Nd) R: 3,67 R: >4,83 R: >4,83
Pseudomonas 10%:<14 10%<14 10%<14
aeruginosa 6,92 10™":<14 10%:<14 | 10«14 107%:<14 | 10M:<14 107:<14
ATCC 15442 Nd:<2,15 Nts:0 | Nd:<2,15 Nts:0 | Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc — Nd) R: >4,78 R: >4,78 R: >4,78
Eecherichia coli 10°:<14 10°%:<14 10°%:<14
SXTCE 0 Cl 0;'3660 6,93 10":<14 102<14 | 10%:<14 102<14 | 10%<14 102<14
Nd:<2,15 Nts:0 | Nd:<2,15 Nts:0 | Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc - Nd) R: >4,79 R: >4,79 R: >4,79
Enterococcus 10%:<14 10%:<14 10%:<14
hirae 6,89 10":<14 10%<14 | 10"<14 10°:<14 10":<14 10°:<14
ATCC 10541 Nd:<2,15 Nts:0 | Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc — Nd) R: >4,75 R: >4,75 R: >4,75

Nd - log, liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan skutecznosci dziatanie srodka dezynfekcyjnego
R —redukcja ilosci drobnoustrojéw podczas testu
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

Ekolabos sp. z 0.0.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw

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

KRS: 0000552492

NIP: 8943061284
REGON: 361267090
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Tabela 3. Wyniki testow walidacji drozdzy i plesni
- , Kontrola . . .
Zawiesina grzybéw , . Badanie Badanie z uzyciem
Organizm testowy przeznaczona do badan toksycznosci walidacyjne wody
& neutralizatora
N NT NC Nc
Aspergillus 10°:  >165
brasiliensis ATCC 10°°: 30 NT: 5,69 NC: 5,71 Nc: 5,79
16404 N: 5,88
candida albi 10°:  >330
analaa arbicans 10% 38 NT: 5,88 NC: 5,89 Nc: 5,91
ATCC 10231 N: 6.98

—logyg liczby jtk/ml naniesionych na powierzchnie testowg
—log, liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do kontroli toksycznosci neutralizatora
— logyg liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badania walidacyjnego
Nc — logyg liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli z woda
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

Podpisano: Mateusz Latosinfski
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Tabela 4. Wyniki badania drozdzy i plesni

o . Wyniki dla poszczegdlnych czaséw kontaktu dla 100 % stezenia objetosciowego produktu
trgimzm Nc (warunki badania: temperatura: 20°C £ 1°C)
estowy 30s 60s 120s
Aspergillus 10°:<14 10%:<14 10%:<14
brasiliensis 579 | 10%:<14 10%:<14 10"<14 10%:<14 10"<14 10%:<14
ATCC 16404 Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc — Nd) R: >3,65 R: >3,65 R: >3,65
Candida 10°%:<14 10°%:<14 10°%:<14
albicans ATCC | 5,91 | 10":<14 102%:<14 10"<14 107%:<14 10"<14 10%:<14
10231 Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0 Nd:<2,15 Nts:0
R=(Nc — Nd) R: >3,77 R: >3,77 R: >3,77

Nd — log,, liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan skutecznosci dziatanie $srodka dezynfekcyjnego
R - redukcja ilosci drobnoustrojéw podczas testu
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinfski
NIP: 8943061284

REGON: 361267090

Ekolabos sp. z 0.0.
Laboratorium Badan Srodowiskowych
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw

biuro@ekolabos.pl
www.ekolabos.pl
tel: +48 71 738 20 25
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e N jest pomiedzy 6,57 a 7,10 dla bakterii i pomiedzy 5,57 a 6,10 dla drozdzy i plesni,
e Nc jest wystarczajgco wysokie do wyznaczenia wspétczynnika redukcji (R) powyzej 4lg dla
bakterii i 3lg dla drozdzy i plesni
e NC- Nc wynosi maksymalnie +0,3lg,
e NT - Nc wynosi maksymalnie £0,3lg,
e srednia ilos¢ bakterii i drozdzy, na kazdej ptytce uzytej do obliczen i uzyskanej z badania
stezen aktywnych, jest pomiedzy 14 a 330, a ilos¢ plesni pomiedzy 14 a 165,
e Nts na kazdej ptytce, pozostatej ze stezen aktywnych i uzytych do obliczen, jest mniejsze niz
100,
e Kontrola ilorazu srednich wazonych z kolejnych rozcieficzen uzywanych do obliczer wynosi

od 5,0 do 15,0.

7. WNIOSKI

Produkt badany wedtug normy PN EN 13697+A1:2019 08, w stezeniu 100%, w temperaturze 20°C, w

obecnosci substanciji obcigzajgcej, wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na powierzchniach (redukcja =

4 log) wobec:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 po czasie kontaktu 60 sekund
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 po czasie kontaktu 30 sekund
Escherichia coli ATCC 10536 po czasie kontaktu 30 sekund
Enterococcus hirae ATCC 10541 po czasie kontaktu 30 sekund

Produkt badany wedtug normy PN-EN 13697+A1:2019-08, w stezeniu 100%, w temperaturze 20°C, w

obecnosci substancji obciazajacej, wykazuje dziatanie grzybobojcze na powierzchniach (redukcja >3

log) wobec:

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 po czasie kontaktu 30 sekund

Candida albicans ATCC 10231 po czasie kontaktu 30 sekund
Ekolabos sp. z 0.0. biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifiski
Laboratorium Badan Srodowiskowych ~ www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duriska 9, 54-427 Wroclaw tel: +48717382025  REGON: 361267090 (R TTEERT TR T T T
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Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.

Data wydania: 18.03.2021
Raport wykonat: mgr Agnieszka Pawelec
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