ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé
Centrum klinickych laboratofi
Pracovisté 1 - Ostrava

Partyzanské ndmésti 2633/7
Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
ICO: 71009396

DIC: CZ71009396

Laboratof pro kontrolu ucinnosti dezinfekénich pripravka
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PROTOKOL O ZKOUSCE &. 50/DP/21

Stanoveni fungicidniho nebo protikvasinkového ucinku chemickych dezinfekénich pripravki
pouzivanych v potravinarstvi, primyslu, domacnostech a vefejnych prostorach mikrobiologickou
metodou — faze 2/ stupen 1

Vysetieni zada:
RETECH, s.r.o.

Vackova 1541/4

155 00 Praha 5 - Stoduly

Identifikace dezinfekéniho pfipravku — vzorku:
Nézev produktu ':

Cislo Sarze

Datum exspirace ":

Datum vyroby ©:

Podminky skladovani ':

Roztok pro Fedéni produktu doporuceny k pouZiti vyrobcem :

Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace ":

Pomocna latka a jeji koncentrace ':
Urceni produktu ':

Vzhled produktu:

Datum dodani produktu:
Datum provedeni zkousek:

i - Udaje ke vzorku dodané zakaznikem

50/DP/21

Cislo objednavky: neuvedeno
Datum doruceni: 21. 10. 2021
Cislo jednaci: ZU/30184/2021

ULTRASONIC CLEANING SOLUTION
neuvedeno

24 mésicu od data vyroby
neuvedeno

5-30°C

k pfimému pouziti

ethanol: 0,558¢g

kvarterni amonné slouceniny, benzyl-
C12-16-alkyldimethyl, chloridy: 0,5g
didecyl(dimethyl)amonium-chlorid:
0,125g

PT 2 - povrchy mimo zdravotnictvi a
pro profesionalni pouZiti

¢ird bezbarva kapalina

21.10.2021
8.12.-13.12.2021
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Vysledky (podrobnéji viz priloha protokolu):

Pfipravek ULTRASONIC CLEANING SOLUTION ur&eny k pro dezinfekci povrch(i byl testovan dle CSN
EN 1650 na zkuSebnich organismech Candida albicans a Aspergillus brasiliensis.

PoZadovand koncentrace byla 100%, kontaktni doba 45 minut, zkuSebni teplota 20°C + 1°C,
za podminek vys$siho znecisténi.

Redukce pro Candida albicans CCM 8215 byla pfi koncentraci 100 % >5,32 Ig, pfi 50 % >5,32 Ig
aprion,5%<2,95Ig.

Redukce pro Aspergillus brasiliensis CCM 8222 byla pfi koncentraci 100 % >4,33 Ig, pfi 50 % >4,33 Ig
aprio5 %<3,26lg.

Primérna redukce (R) v logaritmickych fadech se zkusebnim Aspergillus brasiliensis CCM 8222 byla
pro koncentraci 100 % (V/V) R >4,33 + 0,000 Ig*.

Vsechny kontroly a validace byly v zékladnich mezich. Nejméné pfi jedné koncentraci produktu byla prokazana
redukce mensi nez 5 Ig.

Zaver:

Produkt ULTRASONIC CLEANING SOLUTION prokazal fungicidni G&innost dle normy CSN EN 1650
za podminek vyssiho znecisténi (bovinni albumin 3,0 g/1) a kontaktni dobé 45 minut pfi koncentraci
100 % a 50 %.

Primérna redukce (R) v logaritmickych fadech se zkuSebnim organismem Aspergillus brasiliensis
CCM 8222 byla pro koncentraci 100 % (V/V) R >4,33 + 0,000 Ig*.

*smérodatnd odchylka reprodukovatelnosti

V Ostravé dne 22. 12. 2021

Schvalil: MUDr. Linda Stryjova
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Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol véetné jeho pfiloh reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji
pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Laboratof nenese odpovédnost za Udaje dodané zékaznikem.

Priloha k protokolu ¢. 1: 50/DP/21

Postup dle SOP 3037 - CSN EN 1650 - Stanoveni fungicidniho nebo protikvasinkového G&inku
chemickych dezinfekénich pripravk( pouzivanych v potravinafstvi, prdmyslu, domdcnostech a
vefejnych prostorach mikrobiologickou metodou — faze 2/ stuperi 1

N&zev produktu ':

Podminky skladovani ’:
Rozpoustédlo:

Poclet rozetfenych ploten:
Pouzitd zkusebni metoda:
Neutraliza¢ni ¢inidlo:

Zku3ebni koncentrace produktu ':

Dalsi testované koncentrace:
Kontaktni doba ':

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:

Zkusebni teplota '
Interferujici latky ':

Zkusebni organismus:
Inkubactni teplota a doba:

ULTRASONIC CLEANING SOLUTION

5-30°C

voda

2x1ml

Neutralizace-zfedovani

Polysorbat 80 30,0 g/I + thiosiran sodny 15 g/I + lecitin 3 g /I
100 %

50 %, 0,5 %

45 minut

¢ird bezbarva kapalina
30t2°C

Bovinni albumin 3,0 g/I
Candida albicans CCM 8215
30+£1°C,48h

Datum zkousky: 8.12.2021

i - Udaje ke vzorku dodané zakaznikem

Zpracovala: Mgr. Katefina Podjuklova
Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova Podpis:

Ptiprava zakladni suspenze

Redéni zakladni suspenze 10° 101 102 103 10* 10° 10°

Pocet kolonii na plotné 1 >330 >330 >330 >330 >330 300 23

Pocet kolonii na plotné 2 >330 >330 >330 >330 >330 299 25

ZkuSebni suspenze
C (soucet hodnot Vc) 647
Zkugebni Pocty na plotnu Vazeny primér Xwm= " = _5
suspenze it (n1+0,1n2)x10> (2+0,2)x10
N vel ve2 Xwm= soucet hodnot (Vc) 647 : 2,2 x 10° =
2,94 x 107
10° 300 299 lgN=7,47
10° 23 25 Je7,17<IgN<7,70? ano - ne
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Zkusebni
suspenze
No

No= N/10; Ig No = 6,47

Je 6,17 <1gNo< 6,70 ?

ano -

ne

Validace a kontroly

Validacni suspenze Nvo

Kontrola experimentalnich

Kontrola neutralizacniho

Metoda validace (C)
Koncentrace produktu: 1,0

podminek (A) Cinidla (B) ml/l
Pocty na Vel Ve2 PocCty na Vel | Ve2 Pocty na Vel | Ve2 PocCty na Vel | Ve2
plotnu 62 60 plotnu 54 51 plotnu 42 45 plotnu 39 40

Aritmeticky primér
Vcl+Ve2:
X =61

Aritmeticky pramér
Vcl+Ve2:
x=52,5

Aritmeticky pramér
Vcl+Ve2:
X =43,5

Aritmeticky prdmér
Vcl+Ve2:
X =39,5

Je30<xzNvo<160°?
ano - ne

JexzA>20,5.xzNvo?
ano - ne

JexzB2>0,5.xzNvo?
ano - ne

JexzC20,5.xzNvo?
ano - ne

Zkouska
Na = Ig Na =
pramér x Ig (x IgR= ,
nebo nebo Ig No - IgNa Kontaktni
Koncentrace Zredéni Polty na plotnu | Vcl Vvc2 ., _ gNo-e doba (min)
roduktu (%) vazeny Kwm) X
P pramér 10 Ig No =
XwmX 10 6,47
100 10° 0 0 <14 <14 <140 <2,15 >4,32 45
50 10° 0 0 <14 <14 <140 <2,15 >4,32 45
0,5 10° >330 >330 | >330 | >330 >3 300 >3,52 <2,95 45
Vysvétlivky:

V. = pocet na ml (jedna nebo vice ploten),x= prdmér Ve a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni);

Na =pocet preZilych bunék na ml ve zkuSebni suspenzi na konci kontaktni doby;
N = zkuSebni suspenze; No = N/100 = pocet bunék na ml ve zkusebnich smésich v ¢ase 0 kontaktni doby;

Nvo= Nv/10 = pocet bunék na ml ve validaéni suspenzi v ¢ase 0 kontaktni doby;
Nw= pocet bunék na ml ve validacni suspenzi pro kontrolu B (neutraliza¢niho Cinidla);
Xwm= vazeny prdmér X; R =redukce (Ig R =g No - Ig Na).
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Priloha k protokolu €. 2: 50/DP/21

Postup dle SOP 3037 - CSN EN 1650 - Stanoveni fungicidniho nebo protikvasinkového Géinku
chemickych dezinfekénich pripravk( pouzivanych v potravinafstvi, prdmyslu, domdcnostech a
verejnych prostorach mikrobiologickou metodou — faze 2/ stupen 1

N&zev produktu ': ULTRASONIC CLEANING SOLUTION
Podminky skladovani": 5-30°C

Rozpoustédlo: voda

Pocet rozetfenych ploten: 2x1ml

Pouzitd zkusebni metoda: Neutralizace-zfedovani
Neutraliza¢ni ¢inidlo: Polysorbat 80 30,0 g/I + thiosiran sodny 15 g/I + lecitin 3 g /I
Zkusebni koncentrace produktu ': 100 %

Dalsi testované koncentrace: 50 %, 0,5 %

Kontaktni doba ': 45 minut

Stabilita a vzhled smési

béhem postupu: ¢ird bezbarva kapalina

Zku3ebni teplota " 30+2°C

Interferujici latky ": Bovinni albumin 3,0 g/I

ZkuSebni organismus: Aspergillus brasiliensis CCM 8222
Inkubacni teplota a doba: 30+£1°C,48h

Datum zkousky: 8.12.2021

i - Udaje ke vzorku dodané zakaznikem

Zpracovala: Mgr. Katefina Podjuklova
Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova Podpis:

Priprava zakladni suspenze

Redéni zakladni suspenze 10° 101 102 103 10* 10° 10°

Pocet kolonii na plotné 1 >165 >165 >165 >165 >165 >165 >165

Pocet kolonii na plotné 2 >165 >165 >165 >165 >165 >165 >165

Zkusebni suspenze

C (soucet hodnot Vc) 660
Zkugebni Pocty na plotnu Vazeny primér Xwm= =
-5 -5
suspenze e (n1+0,1n2)x10” (2+0,2)x10
N vel Ve %wm= soucet hodnot (Vc) 660 : 2,2 x 10° =
3,00 x 107
10° >165 >165 | lgN=7,48
10°® >165 >165 |Je7,17<IgN<7,70? ano - ne
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Zkusebni
suspenze
No

No= N/10, |g No= 6,48

Je 6,17 <1gNo<6,70 ?

ano - ne

Validace a kontroly

Validacni suspenze Nvo

Kontrola experimentalnich

Kontrola neutralizacniho

Metoda validace (C)
Koncentrace produktu: 1,0

podminek (A) Cinidla (B) ml/l
Pocty na Vel Ve2 PocCty na Vel | Ve2 Pocty na Vel | Ve2 PocCty na Vel | Ve2
plotnu 112 130 plotnu 100 94 plotnu 62 64 plotnu 71 65
Aritmeticky primér Aritmeticky pramér Aritmeticky pramér Aritmeticky prdmér
Vcl+Ve2: Vcl+Ve2: Vcl+Ve2: Vcl+Ve2:
x=121 x =97 X =63 X =68

Je30<xzNvo<160°?
ano - ne

JexzA>20,5.xzNvo?
ano - ne

JexzB2>0,5.xzNvo?
ano - ne

JexzC20,5.xzNvo?
ano - ne

Zkouska
Na = Ig Na =
pramér x Ig (x IgR= .
nebo nebo lg No - IgNa Kontaktni
Koncentrace Zredéni Polty na plotnu | Vcl Vvc2 ., _ gNo-e doba (min)
vazeny Kwm) X
produktu (%) o
prumér 10 Ig No =
XwmX 10 6,48
100 10° 0 0 <14 <14 <140 <2,15 >4,33 45
50 10° 8 11 <14 <14 <140 <2,15 >4,33 45
0,5 10° >165 >165 >165 | >165 >1 650 >3,22 >3,26 45
Vysvétlivky:

V. = pocet na ml (jedna nebo vice ploten),x= prdmér Ve a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni);

Na =pocet preZilych bunék na ml ve zkuSebni suspenzi na konci kontaktni doby;
N = zkuSebni suspenze; No = N/100 = pocet bunék na ml ve zkusebnich smésich v ¢ase 0 kontaktni doby;

Nvo= Nv/10 = pocet bunék na ml ve validaéni suspenzi v ¢ase 0 kontaktni doby;
Nw= pocet bunék na ml ve validacni suspenzi pro kontrolu B (neutraliza¢niho Cinidla);
Xwm= vazeny prdmér X; R =redukce (Ig R =Ig No - Ig Na).

50/DP/21

Strana 6/8




Priloha k protokolu €. 3: 50/DP/21

Postup dle SOP 3037 - CSN EN 1650 - Stanoveni fungicidniho nebo protikvasinkového G&inku
chemickych dezinfekénich pfipravkd pouZivanych v potravinafstvi, prlmyslu, domdcnostech a
verejnych prostorach mikrobiologickou metodou — faze 2/ stupen 1

Opakovani pro zkusebni organismus Aspergillus brasiliensis:
Pro kaZzdé opakovani byla pripravena zvlast zkusebni bakteridlni suspenze a testovana koncentrace

produktu 100 %.
Nézev produktu ':

Podminky skladovani :
Rozpoustédlo:

Pocet rozetfenych ploten:
PouZitd zkuSebni metoda:
Neutraliza¢ni ¢inidlo:
Zku3ebni koncentrace produktu ':
Dal3i testované koncentrace:
Kontaktni doba ":

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:

Zku3ebni teplota "
Interferujici latky ':

ZkuSebni organismus:
Inkubacni teplota a doba:

Datum zkousky:
i - Udaje ke vzorku dodané zakaznikem

Zpracovala: Mgr. Katefina Podjuklova

Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova

Zkusebni suspenze

ULTRASONIC CLEANING SOLUTION

5-30°C

voda

2x1ml

Neutralizace-zfedovani

Polysorbat 80 30,0 g/l + thiosiran sodny 15 g/I + lecitin 3 g /I
100 %

45 minut

Cird bezbarva kapalina

30£2°C

Bovinni albumin 3,0 g/I
Aspergillus brasiliensis CCM 8222
30£1°C,48h

10.12. 2021

Podpis:

Pocty na plotnu _ . <
Opakovani ked&ni :; §w£7120ucet hodnot (Vc) C: 2,2 x10
Vcl Vc2
1 107 >165 >165 N =3,00x 107 IgN =7,48
(8.12.2021) 10° >165 >165 | No=3,00x10° Ig No = 6,48
5 107 >165 >165 N =3,00x 107 IgN =7,48
10°® >165 >165 | No=3,00x10° Ig No =6,48
3 10° >165 >165 | N=3,00x107 IgN=7,48
10° >165 >165 | No=3,00x 10° Ig No = 6,48
4 107 >165 >165 N =3,00x 107 IgN =7,48
10® >165 >165 | No=3,00x10° Ig No =6,48
5 10° >165 >165 | N=3,00x107 IgN=7,48

50/DP/21
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10 >165 >165 No =3,00 x 10° Ig No = 6,48
6 10° >165 >165 N=3,00x 107 IlgN =7,48
10 >165 >165 | No=3,00x10° IgNo =6,48
Zkouska
C. opakovéni ., |lgNa=Ig | IgR= Kontaktni
(pro koncentraci | _, .. . y Na = PrUmMErX | (x nebo lg No - doba
Ztedéni Pocty na plotnu Vcl Vc2 | nebo vdieny N .
100 %) . oy Xwm) X 10 | IgNa (min)
pramér Xymx 10
8 1212021) 10° 0 0 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
2 10° 2 1 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
3 10° 1 0 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
4 10° 3 2 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
5 10° 2 0 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
6 10° 0 0 <14 | <14 <140 <2,15 >4,33 45
Priimérna redukce: >4,33 Ig
Smérodatna odchylka: 0,000 + Ig
Konec protokolu
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