NARODOWY INSTYTUT LEKOW

NARODOWE LABORATORIUM KONTROLI PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

ul. Chetmska 30/34,

00-725 Warszawa

ZAKEAD ANTYBIOTYKOW I MIKROBIOLOGII

tel.: 022 841-36-83, tel/fax: 022 851-52 15
e-mail: sekretariatma@nil.gov.pl

Nazwa i adres zleceniodawcy:
,LENERGOMAT”
Robert Matuszewski
ul. Nadbuzanska 4
05-140 Serock, Cupel
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Data wydania protokétu:

2017 -03- 16

Data przyjecia prébki do Instytutu: 02.02.2017 (+ dosytka 27.02.1017)

Kod proébki : NI-0094-17

Rodzaj badania: ekspertyza

Kod Wykonawcy Wiodacego: W-MA1/028/17

Cel badania: ocena zgodnosci probki z wymaganiami dla produktu

DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI:

Nazwa produktu: OZONFIX (oliwa z mieszaning tlenowo-ozonowag)

Posta¢ farmaceutyczna: ---
Dawka: ---

Data produkciji: ----

Podmiot odpowiedzialny: brak danych

Seria: ----

Data waznosci: ----

Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: brak danych

llo$¢é nadestanej probki: 1 opakowanie a 100 ml + 1 opakdwanie a 50 ml :
Opis opakowania i zawartosci: Szklana butelka zawierajgca naozonowang oliwe z oliwek.

Niniejszy Protokét badan zawiera wyniki badar objetych i nieobjetych zakresem akredytacji PCA/atestacji EDQM.
Wyniki badan z liczba porzadkowg 1-3 nie sg objete zakresem akredytacji.
Wyniki badan z liczbg porzadkowsg 1-3 nie sg objete zakresem atestacji.

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokét nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci
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PROTOKOL BADAN: NI - 0094-17 . - 2
Data wydania protokotu:
" 2017 -03- 16

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

ORZECZENIE o zgodnosci z wymaganiami dla produktu: nie dotyczy

UWAGI*( opinie, interpretacje ):------

* cze$6 protokdtu nieobjeta systemem jakosci wg PN-EN ISO/IEC 17025
Wyniki badan i orzeczenie odnosza si¢ wyfacznie do badanych probek.

Data rozpoczecia badan:02.02.2017 Data zakonczenia badan: 16.03.2017
Podpis i pieczatka osoby sporzadzajacej protokot: Podpis i pieczatka osoby autoryzujacej protokot:
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Kopie otrzymujg:---

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokot nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci
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Data wydania protokotu:

2017 -03- 16
OCENA zgodnosci z zatwierdzonym wzorem: brak wzoréw w MA
opakowania bezposredniego:
opakowania zewnetrznego:
ulotki informacyjnej:
WYNIKI BADAN:
Dokument zawierajacy wymagania dotyczace produktu: ----
Oznaczany Metoda . .
Lp. parametr badania yiymaganie W
1 | Wyglad wizualna e z6tta, oleista ciecz
Ciezar wtasciwy
2 | (gestosé Ph. Eur. 2.2.5 0,9607
wzgledna)
SRC, =
|
; Lepkosc w2280 %g 2_1 ;14613 :1110,80
ST e T -20,0 +/-0,1°C 1125 5" 6,34 - 6,48
1500 s 6,21-6,25
logarytm redukgiji liczby
komorek bakterii préby
nierozciehczonej po czasie
kontaktu 30 minut:
- S. aureus ATCC 6538
ponizej 3,98
B eRswArEa el P. aeruginosa ATCC 15442
4 Aktywnos¢é PN-EN gerym ey powyzej 5,15
i e i _ komorek bakterii
bakteriobdjcza 1040:2006 -
co najmniej 5 | e
ogarytm redukcji liczby
komorek bakterii préby
nierozcienczonej po czasie
kontaktu 60 minut:
- S. aureus ATCC 6538
powyzej 5,29
Ph. Eur. 2.6.1:
5 | Jatowosé 04/2011:20601 |  ---- produkt jatowy
corr. 7

*Szczegbdtowe wyniki badan zamieszczono w Roboczym sprawozdaniu z badan
(zataczniki 1).

Uwagi: --

Informacje dodatkowe:--

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokot nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci
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