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Protokol o zkousce &. D47/2008

STANOVENI BAKTERICIDNI UCINNOSTI PRIPRAVKU
ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO

Evidentni &islo vzorku: D47/2008 List &: 1
Niazev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO Potet listi: 7
Misto odb&ru: CORMEN, s.r.0., Primyslové 1920, 593 01 Bysttice nad Perstéjnem

Zikaznik: CORMEN, s.r.o., Primyslové 1920, 593 01 Bysttice nad Per3t&jnem

Datum pfijetf zakazky: : Datum expedice zakazky:
30.6.2008 19.11.2008

Chemila, spol.sr.o.

Chemit‘:ké‘ &
arobiologic
V Hodoning dne 19.11.2008 A rator

Vysledky laboratornich zkouSck se tykaji pouze zkouSengch vzorki. Bez pisemného souhlasu laboratofe se nesmi protokol o
zkou3ce reprodukovat jinak neZ cely. Za identitu vzorku odebraného zékaznfkem laboratof nerudi.
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Niézev: Testovdni dezinfekéni ticinnosti chemickych ldtek

Eviden¢ni &islo: D47/2008

Protokolarni &islo: 47

Nézev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO
Odbér provedi: zikaznik

Misto odbéru: CORMEN, s.r.0., Bystfice nad PerSt€jnem

Datum odbéru: 26.6.2008

Datum dodéni: 30.6.2008

Datum zkousky: 13.10.-14.10.2008
Dodané mnoZstvi: 500 ml

Cislo far¥e: neuvedeno

Zakaznik: CORMEN, s.1.0., Primyslova 1920, Bystfice nad PerStfjnem List &.: 2

Popis piipravku:
Text etikety:

»

M1 -
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Nazev: Testovdni dezinfekcni vicinnosti chemickych ldtek — SOP-M-19-00

Eviden¢ni &islo: D47/2008
Protokolamni &islo: 47

Nézev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO

Odbér provedl: zdkaznik

Misto odb&ru: CORMEN, s.r.0., Bystfice nad PerStéjnem

Datum odbéru: 26.6.2008

Datum dodani: 30.6.2008

Datum zkousky: 13.10.-14.10.2008
Dodané mnoZstvi: 500 mi

Cislo 3arZe: neuvedeno

Zakaznik: CORMEN, s.1.0., Primyslova 1920, Bystfice nad Per$t¥jnem List &.: 3

Predmét zkoudky: 4

Posouzeni deklarované Géinnosti ptipravku — baktericidnf iinnost.

Identifikace vzorku:

Nazev produktu: ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO

Sarze: neuvedeno

Datum vyroby: neuvedeno

Exspirace: neuvedeno

Vyrabcee: CORMEN, s.r.0., Priimyslova 1920, 593 01 Bystfice nad Perst&jnem

Datum pfijeti: 30.6.2008

Podminky skladovénf: neuvedeno

Aktivni latka: Triclosan 1%

Experimentiini podminky: Kvantitativai suspenzni test pro zji¥ténf baktericidni aktivity
SOP-M-19-00-A (CSN EN 13727,%3}1 EN 1276)

Doba testovéni: 13.10. - 14.10.2008

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: tedici neutraliza¢ni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Vzhled ptipravku: bil4 tekutina

Testovani koncentrace: 100%*

Kontaktnf &as: 60 sekund ’

ZatgZové podminky: podminky vy$siho znetisténi — 3 g/l BSA a 3 mV/] oveich erytrocytil (nedist€)

PouZité mikroorganismy: Escherichia coli ATCC 10536
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

Podrobnosti zk : -

1. Priprava suspenze vegetativnich forem mikrobii
2. Stanoveni poltu zarodkd v suspenzi
3. Kovantitativni suspenzni metoda

Poznamka:

Baktericidni efekt —- pokles CFU v daném systému mikrobidlni suspenze s podminkami a pfipravku alespoii o 5
radi.

* Pipravek pelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZe dochizi k zfedénf plidinim olkovaci litky a
podminek, pFipravek 1ze tedy testovat pouze pti koncentraci 80% a méng.

Souvisejfci dokumenty:
CSN EN 13727 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke

stanoveni baktericidnfho G¥inku chemickych dezinfektnich ptipravki a antiseptik pouivanych pro lékat'ské
nastroje — Metoda zkouSeni a poZadavky (faze 2/ stupeti 1)

CSN EN 1276 Chemické dezinfek&ni p¥pravky a antiseptika — Kvantitativni zkoudka s pouZitim suspenze ke
stanovenf baktericidniho ¢inku chemickych dezinfek&nich ptipravki a antiseptik uZivanych pro potraviny,
primysl, domécnosti a vefejné prostory — Zkusebn{ metody a poZadavky (fize 2/ stupeit 1)
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Niézey: Testovéni dezinfekéni ucinnosti chemickych ldtek — SOP-M-19-00
Datum odb&ru: 26.6.2008

Evidentni &islo: D47/2008

Protokolarni ¢islo: 47

Nazev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO

Odbér proved!: zikaznik

Misto odbéru: CORMEN,

Podet Zivotasc h

s.I.0., Bystfice nad PerStéjnem

izmii (déle C ve

PredloZeny vzorek vykazoval 0 CFU v 1 ml vzorku.

Datum dodénf: 30.6.2008

Datum zkousky: 13. 10.-14.10.2008
Dodané mnoZstvi: 500 ml

Cislo Sar¥e: neuvedeno

Z4kaznik: CORMEN, s.r.0., Primyslové 1920, Bystfice nad PerStéjnem List &.: 4

etfovaném vzorku:

A.1. Testovanf G¢innosti pﬂpmvéu ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Escherichia coli

Tabulka &. 1.1 Validace a kontroly metody

Validatni suspenze (Ny) Kontrola experimentdinich | Kontrola neutralizadntho &imidla | Validace metody (C)
podminek (A) @)
va o) Va %9 Va 7 , Vo 3l
@5+24) - 26+23) - Q1423 _ (19+22 .
Va 7o) D =48 = 7o) Ou=46 o % Ga=45 g Dc=43
(24+23) 21+22) 2+24) | (21+24)
30 < Pnw <, 160 D1> 0.5 Owve Dy > 0.5 Duve D¢ > 0.5 One
X | ano I ]ne x| ano I Thoe x | ano [~ Thee x | ano | 1 ne
Tabulka &. 1.2 ZkuSebni suspenze
N Vet Ve ©=450x 10°=1g 8,65
Zk““(ﬁ b 10° 453 (29v08) 46 21907 No=N/10 =1g 7,65
107 44 (26+18) 6 (21425) 717 <No< 7,70
X | mo 1 |ne

Tabulka &. 1.3 Zkouska - pisobenf pifpraviu ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO na Escherichia coli

pﬁpmvgnuzem PO exXpozici Va Ve IgN, = iR

ra v =

ipen Ig(®,x10) (Ig Ny =1g 7,65)
10 <14 <14 <2,15 >5.50

1007%/60/netisté

A2. Testovéni Gdinnosti pipravku ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Pseudomonas aeruginosa

Tabulka &. 2.1 Validace a kontroly metody

Validatni suspenze (Ny) Kontrola experimentilnich | Kontrola ncutralizantho &inidla | Validace metody (C)
_podminek (A) B)
Va @?2 0 Va 33+5 Va 35 Va 36
= (18+17) - 16+19,
Va | 38 | =3 I 37 0=36 (U502 ey fo——OE ocass
(19+19) (17+20) (17+18) (16+18)
30 < Do <160 Dp> 0.5 Diarg O > 0.5 Dy D> 0.5 Oy
x | ano 1 e x | ano T Thne x | ano ] | ne x | ano I Tae
Tabulka &. 2.2 Zku3ebni suspenze
N v, v,
o1 Vg ©=371x10°=1g8,57
Z““"(N”“‘a;’:;m“ 1?1 363 (177+186) 381 (193+138) No =N710 = 1gl§,s'75
107 37 (18+19) 35 (18+17) 7,17 <No<7,70
X | ano 1 |ne

Tabulka &. 2.3 Zkouska - piisobeni pfipraviu ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Pseudomonas aeruginosa

Koncentrace ‘Redéni po expozici Va Va IgN, =
A IR
P:fser:\;hxv%/éas Ig (9, x 10) @gNe=1g7,57)
100*/60/netisté 10° <14 <14 <215 >5.42

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZe dochézi k zfedeni pFidanim otk latky
ovaci
podminek, pifpravek Ize tedy testovat pouze pti koncentraci 80% a méné. ’
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Evidenéni &islo: D47/2008
Protokolarni &islo: 47

Nézev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO

Odber proved!: zikaznik

Misto odbéru: CORMEN, s.r.0., Bystfice nad PerStéjnem
Zakaznik: CORMEN, s.r.0., Primyslovd 1920, Bysttice nad PerSt€jnem List &.: 5

Nézev: Testovdni dezinfekcni ucinnosti chemickych latek — SOP-M-19-00

Datum odbéru: 26.6.2008

Datum dodani: 30.6.2008

Datum zkou¥ky: 13.10.-14.10.2008
Dodané mnoZ¥stvi: 500 ml

Cislo SarZe: neuvedeno

A.3. Testovan{ G&innosti pﬁprﬁku ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO na Staphylococcus aureus

Tabulka &. 3.1 Validace a kontroly metody

Validatni suspenze (Noo) Kontrola cxperimentalnich | Kontrola neutralizatniho Gimidla | Validace metody (C)
podminek (A) {B)
Va 33 Va 34 Va 30 Va 31
(18420) - (18+16) - (14+16) - (14+17) .
Va | 32 D=3 7 2 %=3 N | *7R 2 ®c=30
(15+17) (15+17) (16+18) (14+15)
30 < Dy <_160 02> 0.5 Oee @3> 0.5 Oee _ @ > 0.5 Drog_
| x | ano 1 [ne x | ano | {ne x | ano T | oe X | ano 1 | ne
Tabulka ¢&. 3.2 ZkuSebni suspenze
N Va Va ©=310x 10°=1g 8,49
Zk““&“ms)"m 10° 316 (159+157) 305 (156+149) No=N/10=1g 7,49
o 107 31 (16+15) 30 (16+14) 717<Na<7,70
x | ano 1 Ime
Tabulka &. 3.3 Zkouska - pisobeni pipravku ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Staphylococcus aureus
Koncentrace Red&ni po expozici Va Va EN.= igR
pHpravku v %/ &as Ig (@.x 10) (g No=1g 749)
v sec / podminky
100*/60/nctisté T <14 <14 <215 >534

A.4. Testovéni G&innosti pfipravku ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Enterococcus hirae

Tabulka &. 4.1 Validace a kontroly metody

Valida&ni suspenze (Nw) Kontrola experimentéinich | Kontrola neutralizatniho &inidla | Validace metody (C)

podminek (A) (B) -
Va o :372) Va 12 Va 37 Va 20

= (23+19) - (19+18) - 20420
Va | @ | YT 7 38 R al N3 v | 03
- %g.ﬁllz()) (18+20) (19+22) (18+20)
[30< < Da> 0.5 Dreo Dy > 0.5 Dy D> 0.5 Dws

X | ano { [ne x| ano | Ine x | ano I Tne x | amo | [ne
Tabulka ¢&. 4.2 ZkuSebni suspenze

N Vo V, O=415x 10°=1g 8,62

Zk““&"i"N'f;’“'” 10° 405 (198+211) BE018908) | N.=N710=lglg,62
107 40 (19+22) 38 (20+18) 7,17 <No < 7,70
x | ano | lne

Tabulka &. 4.3 Zkouska - piisobeni ptipravku ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO na Enterococcus hira

HKmmcas Redéni po expozici Vei Vo IgN,= R

piipravku v ®, x 10 =lg7

iy Ig (®.x 10) (g No=1g 7,62)
100*/60/nedisté 10° <14 <14 <215 >547

* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZe dochédzi k zfedéni pfidénfm okovaci litky a
podminek, ptipravek Ize tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.
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Nazev: Testovdni dezinfekéni d¢innosti chemickych létek — SOP-M-19-00

Evidenéni &islo: D47/2008 Datum odb&r: 26.6.2008
Protokolérni &islo: 47 Datum dodéni: 30.6.2008

Nazev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO Datum zkousky: 13.10.-14.10.2008
Odbér provedl: zikaznik Dodané mnoZstvi: 500 ml

Misto odbé&ru: CORMEN, s.r.o., Byst¥ice nad Per$téjnem Cislo 3arZe: neuvedeno

Zgkaznik: CORMEN, s.r.0., Primyslova 1920, Bystfice nad Per§t€jnem List &.: 6

A.5. ZjistEni baktericidni G&innosti ptpravku ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO

Tabulka & 5.1 Uinnost pipravku ISOLDA DEZINFEKCN{ MYDLO na testované mikroorganismy —
baktericidni i¢innost

Baktericidni G&innost pﬂptavku suspenzni metodou (CSN EN 13727, CSN EN 1276)

Testovany mikroorganizmus Teplom Kontakini Podminky PoZadavek die PoZadavek dle logR
Zas v sec v%’ CSNEN 13727 | CSNEN 1276
Escherichia coli 20 60 100 netisté >5 >5 >5
Pseudomonas aeruginosa | 20 60 100 netisté >3 >3 >$5
Staphylococcus aureus 20 60 100 netisté >5 >5 >S5
Enterococcus hirae 20 60 100 netisté >5 >5 >5
Poznamky:
V. =potet naml

@ = primé&r V,; a V (1. + 2. duplicitni stanovenf)
N potet buné&k ve zkulebnf suspenzi
= podet bun€k na ml ve zkuSebni smési na zatéatku kontakini doby (&as ,.,nula“)
N.=poéetpfeiilichbmékmmlﬂm§ebﬂsm&imkmdkmmknﬂdobyaprednamﬁmi
N, = potet bun€k na ml ve valida&ni suspenzi
Ny, = pofet bunék na ml ve sm&sich A, B nebo C na zatitku doby kontaktu (¢as ,,nula®)
A, B a C = polty preZilych bunk pfi kontrole experimentilnich podminek, pfi kontrole neutralizatniho ¢inidla a
validaci metody ‘
R =N,/ N, nebo Ig R =g No — Ig N, sniZeni pottu = redukce
* Ptipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZe dochazi k zfed¥ni pfidénim otkovaci litky a
podminek, pfipravek Ize tedy testovat pouze pti koncentraci 80% a méné.

Zpracoval: Ing. Eva Kremlovd, samostatny technicky pracovhik
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Nazev: Testovani dezinfekcni dcinnosti chemickych ldtek

Evidentni &islo: D47/2008 Datum odbéru: 26.6.2008
Protokolarni{ &islo: 47 Datum dodéni: 30.6.2008

Nézev vzorku: ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO Datum zkoudky: 13.10.-14.10.2008
Odbér provedl: zékaznik Dodané mnoZstvi: 500 ml

Misto odb&ru: CORMEN, s.1.0., Bystfice nad PerSt&jnem Cislo SarZe: neuvedeno

Zakaznik: CORMEN, s.r.0., Primyslova 1920, Bystfice nad PerStéjnem List &.: 7

Vysledky zkoudky:
PfiloZené tabulky dokumentuji prib&h a vysledek zkoudky.

V souladu snormou CSN EN 13727 a CSN EN 1276 testovany koncentrovany* pHpravek ISOLDA
DEZINFEKCNI MYDLO, &islo 3arZe neuvedeno, v Ease piisobeni 60 sekund, za podminek vy38iho zneisténi, .
pli teplot 20 °C + 1 °C, metodou fedici neutraliza¥ni, redukoval titr vegetativnich forem bakterii Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae vice neZ o 5 FadiL.

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZe dochdzi k zfed¥ni pfidinim ofkovaci litky a
- podminek, ptipravek lze tedy testovat pouze pfi koncentraci 80% a méng.

Zavér:
Plipravek ISOLDA DEZINFEKCNI MYDLO prokizal deklarovanou baktericidni @¢innost za danych
podminek zkousky

Utinnost ptipravku na priony nebyla pfedmétem analyzy.

Ptipravek ISOLDA DEZINFEKCNi MYDLO nedeklaruje inaktivaci priondi a_pebyl dosud testovén na
inaktivaci prionu

V Hodoning, 19.11.2008
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