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RAPORT. BR = 0271 - 1 8 Data wydania raportu:

2018 -08- 2 2

Data przyjecia préobki do instytutu: 02.07.2918

Kod prébki: BR - 0271 -18  Nr umowy:---

Cel badania: ocena zgodnosci préby z wymaganiami normy PN EN 1040:2006

DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI:
Nazwa probki: Olej Iniany saturowany mieszaninga ozonowo-tlenowa

Opis nadestanej probki: W szklanej butelce zotty oleisty ptyn.

Wielko$¢ nadestanej prébki: 5 préb a 100 ml

Dodatkowe informacje o prébce -------

Niniejszy Raport badar zawiera wyniki badar objetych i nieobjetych zakresem akredytaCﬂ PCA.
Wyniki badari z liczbg porzadkowg 1-2 nie sg objete zakresem akredytacji.

ody Dy?ét;(tora Instytutu raport nie moze by¢ bowiéiany inaczej niiz w catosci



raPORT: BR - 0271 - 18
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Data wydania raportu:

2018 -08- 7
WYNIKI BADAN:
Dokument zawierajacy wymagania dotyczace probki: -
Oznaczany Metoda . .
Lsp. parametr badania ymEganie vignl
1 | Wyglad wizualna - z6ita, oleista ciecz
Ciezar wiasciwy
2 | (gestosc Ph. Eur. 2.2.5 0,9400 g/cm®
wzgledna)
logarytm redukciji liczby
komorek bakterii w prébie o
‘2 logarytm redukciji liczby steaeninGdl pa-czasie
3 Aktywnos¢ PN-EN kombrek bakter kontaktu 30 minut:
~Twu| bakteriobdjcza 1040:2006 ol - S. aureus ATCC 6538 =
co najmniej 5 .
powyzej 5,34
- P. aeruginosa ATCC 15442
powyzej 5,05
Ph. Eur. 2.6.1:
4 | Jatowosé 04/2011:20601 |  --—-- produkt jatowy
corr. 7.7 , ,

norma PN-EN 1040:2006: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — lloSciowa
zawiesinowa metoda okre$lania podstawowego dziatania bakteriobdjczego chemicznych
$rodkoéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych. Metoda badania i wymagania (faza 1)

Informacje majace wptyw na miarodajnos¢ wynikoéw: ---

Informacje dodatkowe: w zatgczeniu robocze sprawozdanie z badania aktywnosci bakterlobOcheJ
ORZECZENIE o zgodnosci z wymaganiami dla probki: nie dotyczy

Wyniki badar i orzeczenie odnosza sie wylacznie do badanych prébek.
Data rozpoczecia badan: 03.07.2018 Data zakoriczenia badan: 22.08.2018

Podpis i pieczatka osoby sporzadzajacej raport: Podpis i pieczatka osoby autoryzujacej raport:

KIEROWNIK
L ahoratorium Mikrobiologii Ogainej

Kierownik

Zakladu f-\rﬁymolykow . nkrobzo{w
i Badan Mikrobiologiczrych Aﬂ%%ow
W0
dr Wan wérz éo[\éég\ka P?/dr hab. Stéfan1i

KONIEC
Kopie otrzymujg: -----

‘ :~§‘Bé? pisemnej zgody Dyrektora lnstytutﬁ{rgporf@nie moze by¢ poWieIahy ihaczej"fﬁ' ’




WZOR MA/028

AB :
MA1 |ROBOCZE SPRAWOZDANIE Z BADANIA | symbolrodzaju | St 1/3

kod probki: BR-0271-18

kod Zaktadu Kooperujgcego: ---

kod Zaktadu Wiodacego: W-MA1/0132/18
badany parametr: aktywnos¢ bakteriobdjcza

norma: PN-EN 1040 (faza 1)

data rozpoczecia badania: 10.07.2018 wykonawca: EB + WG

Nazwa produktu: Olej Iniany saturowany mieszaning ozonowo-tlenowg
Nr serii:---

Wytwoérca/Zleceniodawca: ENERGOMAT

Posta¢ i wyglad produktu: z6tty ptyn

Substancja czynna, stezenie: mieszanina ozonowo-tlenowa

Organizmy testowe:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 z dn. /nr pasazu: 04.07.2018/IV pasaz

pasaz roboczy z dn. 09.07.2018

Gestos¢ zawiesiny do badania: 2,3 McF Densimat, TB Gr 8-15

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 z dn. /nr pasazu: 26.06.2018/1l pasaz
pasaz roboczy z dn. 09.07.2018
Gestos¢ zawiesiny do badania: 1,3 McF Densimat, TB Gr 8-15

Temperatura inkubacji: 37°C Cieplarka Gr 4-31

Metoda rozciericzania-neutralizowania [X

Ptytki lane [X Posiew powierzchniowy [ ]
Neutralizator, data waznosci: Dey/Engley, 09.10.2018

Metoda saczenia przez filtry membranowe [ ]

Ptyn ptuczacy, data waznosci

Podloze hodowlane i odczynniki, warunki badania:

Podtoze hodowlane: TSA, data waznosci: 05.12.2018

Rozcienczalnik uzyty do przygotowania badanych roztworéw, data waznosci: woda
jatowa, 08.12.2018

Badane stezenia produktu: nierozcienczony (80%*), 70%, 10%, 1%
Przygotowanie rozcienczen produktu:

70% x 1,25 = 87,5%, 21,9 ml produktu + 3,1 ml wody

10% x 1,25 = 12,5%, 3,1 ml produktu + 21,9 ml wody

1% x 1,25 = 1,25%, 1,25 ml produktu + 98,75 ml wody

Wyglad rozcienczen produktu: rozcienczenia produktu tworzg emulsje
Rozcienczalnik, data waznosci: 14.11.2018

Woda jatowa, data waznosci: 08.12.2018

Temperatura badania: 20°C 4

Temperatura inkubacji: 37°C Cieplarka Gr 4-31
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Symbol rodzaju
badania

Str: 2/3

kod probki: BR-0271-18

kod Zaktadu Wiodgcego: W-MA1/0132/18

kod Zaktadu Kooperujgcego: ---

Staphylococcus aureus ATCC 6538

Walidacja i kontrole

Zawiesina do Kontrola warunkéw | Kontrola Walidacja metody (C)

walidaciji badania neutralizatora lub Stez. produktu: 80%*

(Nvo) (A) sgczenia (B)

Ve 76 x= | Ve 53 x= | Ve 15 x= | Ve 77 x=75

i 59,5 72

Ve |78 Ve |66 Ve |69 Vo |73

30< x Nyo<160? |A205xx Nio? [B20,5%xx Nyo? |C=20,5x x Nyo?

tak X nie[ ] |tak X nie tak XI  nie [ ] |tak nie [ ]

Zawiesina do badania

Zawiesina do | N Ve Ve x wn=310,45x 10° log N = 8,49

badania 107° 310 215

(N'i No) No = N/10; log N, = 7,49

10”7 28 30 |
7,17 < log N, £ 7,70 ? tak X nie[]
Wyniki badania produktu
Stezenie Czas
produktu Ve Ve2 N, = ; x 10 log N, log R kontaktu

80%* 0 0 <140 <215 > 534 30 min.
80%* 0 0 <140 <2,15 > 5,34 60 min.
70% > 330 > 330 > 3300 >.3,52 < 3,97 30 min.
10% > 330 > 330 > 3300 > 3,52 <3,97 30 min.

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Walidacja i kontrole

Zawiesina do Kontrola warunkéw | Kontrola Walidacja metody (C)
walidacji badania neutralizatora lub Stez. produktu: 80%*
(Nvo) (A) saczenia (B)
Vc1 43 )_C = Vc'] 29 ; = Vc’] 40 —); = Vc'] 37 J_C =

40 92 37 35,5
Veo |37 Ve |35 Voo | 34 : Ve | 34
30< x Nw=160? |A205x x No? |B205%x x Njo? | C=20,5x x Nyo ?
tak [X] nie[ ] |tak nie [ ] |tak nie [ ] |tak nie []
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kod Zaktadu Wiodacego: W-MA1/0132/18
kod Zaktadu Kooperujgcego: ---

kod probki: BR-0271-18

Zawiesina do badania

Zawiesinado | N A Veo ¥ wm = 160 x 108 log N = 8,20
badania 10° 160 167
(NiNo) N, = N/10; log No = 7,20
107 17 18
7,17 <log N, 7,70 ? tak nie [ ]

Wyniki badania produktu

Stezenie Czas
produktu Ve Ve2 N, = ; % 10 log N, log R kontaktu |
80%* 0 0 <140 <215 > 8,08 30 min.
80%* 0 0 <140 <2,15 > 505 60 min.
70% 0 0 <140 <215 > 5,09 30 min.
10% 0 0 <140 <215 > 5,05 30 min.

1% > 330 > 330 > 3300 > 3,52 < 3,68 30 min.
Objasnienia:

*stezenie roztworu produktu wynosi 80%, poniewaz w procedurze badania i walidacii
metody produkt jest rozcienczany 1,25 razy
V. = liczba komoérek w 1 ml (1 lub wiecej ptytek)

X = $rednia warto$ci V¢q i Ve

X wm = Srednia wazona X
R = redukcja (log R = log N, — log Na)

Kontrola liczb $rednich wazonych (iloraz srednich z dwoch kolejnych
rozciennczehh ma by¢ nie mniejszy niz 5 i nie wigkszy niz 15):

S.aureus: 625/58 = 10,8

P. aeruginosa: 327/35 = 9,3

Wymagania: redukcja liczby bakterii co najmniej o 5 log dziesigetnych

Ocena wyniku: Produkt ,Olej Iniany saturowany mieszaning ozonowo-tlenowg’
spetnia wymagania normy PN-EN 1040 po czasie kontaktu wynoszacym 30 minut.

Data zakonczenia badania: 13.07.2018

Podpis wykonawcy: ) Podpis Kierownika Pracowni:
% Nemolp 57@@0;{5 Z@
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