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Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline putem
elektrohemijske aktivacije

TEST SUSPENZIJE

PREMA EN 1650:2019
(faza 2 korak 1)

Hemijski dezinficijensi i antiseptici
Kvantitativni test suspenzije za ocenu fungicidnog ili antikvasnog
dejstva hemijskih dezinficijenasa i antiseptika u oblastima
vezanim za hranu, u industriji, domacinstvu i institucijama —
Metod testiranja i zahtevi (faza 2, korak 1)
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4J STUDIJE 2021-1701/21 23 00161

NZIJE PREMA EN 1650:2019

- dezinficijensi i antiseptici - Kvantitativni test suspenzije za ocenu fungicidnog ili antikvasnog
semijskih dezinficijenasa i antiseptika koji se koriste u oblastima vezanim za hranu, u industriji,
tvu i institucijama - Metod testiranja i zahtevi (faza 2, korak 1)

LIFIKACIJA TESTIRANOG PROIZVODA

1V PROIZVODA . Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline
putem elektrohemijske aktivacije
FIVNE SUPSTANCE : Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline
0,05%
KSLED PROIZVODA : Tecnost
SLOVI SKLADISTENJA : Sobna temperatura, mrak
JSLOVI TESTIRANJA ¢ Test raden na 20°C + 1°C
SERIJA : 02 - bakterija 1
METOD : EN1650:2019 5 5
SPONZOR STUDIJE : DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
DOBAVLJAC PROIZVODA : DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
PROIZVODAC PROIZVODA : DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
DATUM PRIJEMA :17.02.2021.
TRAJANJE STUDIJE ¢ 03.03.2021.-05.03.2021.
~ LABORATORIJSKI IDENTIFIKACIONI BROJ : 2021-1701/21 23 00161
OBIM

Ovaj dokument precizira metodu testiranja i minimalne zahteve za fungicidno ili antikvasno delovanje
hemijskih sredstava za dezinfekciju i antiseptika koji ¢ine homogen, fizicki stabilan preparat kada se
razblaze tvrdom vodom ili - u slu¢aju proizvoda spremnih za upotrebu - vodom. Proizvodi se mogu testirati
samo u koncentraciji od 80% ili manje, jer se dodavanjem test organizama i supstance koja ometa uvek
dobija izvesno razblazenje.

Ovaj dokument se odnosi na proizvode koji se koriste u oblastima vezanim za hranu, u industriji,
domacinstvu i institucijama, isklju¢ujuci oblasti i situacije kada je dezinfekcija medicinski indikovana i
iskljucujuci proizvode koji se koriste na Zivim tkivima, osim onih za higijenu ruku u gore razmatranim
oblastima.

PRINCIP

Uzorak proizvoda koji je isporucen i/ili razblaZzen tvrdom vodom (ili vodom ako se radi o proizvodima
spremnim za upotrebu), se dodaje test suspenziji gljivica (Celije kvasca ili spore plesni) u rastvoru
supstance koja ometa. SmeSa se odrzava na izabranoj temperaturi testiranja tokom usvojenog vremena
kontakta. Na kraju tog vremena kontakta uzima se alikvot, a antikvasna i/ili fungicidno dejstvo u tom delu
odmah se neutraliSe ili suzbija validiranim metodom. Metod izbora je razblaZivanje-neutralizacija. Ako ne
moze da se nade odgovarajuci neutralizator, koristi se membranska filtracija. Odreduje se broj prezivelih
kvasaca u svakom uzorku i izracunava umanjenje.

Test se izvodi koris¢enjem vegetativnih celija Candida albican

s (antikvasno dejstvo) i spora Aspergillus
brasiliensis (fungicidno dejstvo) kao test organizama.
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TESTIRANJA

¢i postupak je izveden u vodenom kupatilu na 20°C.

irani proizvod je testiran uz vreme kontakta od 15 sekundi.

tanca koja ometa: za testiranje je koris¢ena konacna koncentracija od 0,3 g/L govedeg albumina
ti uslovi).

iS¢ena metoda naturalizacije: Neutralizacija razblazivanjem.

iS¢eni neutralizator: LPT bujon za razblazivanje koji sadrzi polisorbat 80.

ma EN 1650, proizvodi se ispituju u najmanje tri razli¢ite koncentracije koje treba da ukljuce jednu
ncentraciju u aktivnom rasponu i jednu koncentraciju u neaktivnom rasponu. U ovom slucaju proizvod
‘e testiran: nerazblazen (80%), 50%, 1%.

OORGANIZMI KORISCENI ZA TEST

ida albicans ATCC 10231
rgillus brasiliensis ATCC 16404

FUNGICIDNO DEJSTVO ZA OPSTE NAMENE

Smatra se da je proizvod pro3ao test po standardu EN 1650 ako u validnom testu pokaze smanjenje od

~ najmanje 4 |g, pod odgovaraju¢im usvojenim uslovima testiranja sa odabranom ometajucom supstancom
koja simulira Ciste ili prljave uslove kako je definisano ovim evropskim standardom kada su test organizmi
Candida albicans i Aspergillus brasiliensis.

ANTIKVASNO DEJSTVO ZA OPSTE NAMENE

Smatra se da je proizvod polozio standard EN 1650 (antikvasno dejstvo) ako u validnom testu pokaze
smanjenje od najmanje 4 lg, u okviru odgovarajucih usvojenih uslova testiranja sa odabranom ometajucom
supstancom koja simulira Ciste ili prljave uslove kako je definisano ovim evropskim standardom kada je test
organizam Candida albicans.

KRITERIJUMI ZA PRIHVATANJE TESTA

Test suspenzija (N) je izmedu 1,5 do 5,0 X 107 CFU po mL (7,17<log No<7,70)

No (N/10) je izmedu 1,5 do 5,0 X 10° CFU po mL (6,17<log No<6,70)

Suspenzija za validaciju = Nv je izmedu 3,0 x 1021 1,6 x 10%.

Nvo (Nv/10) je izmedu 30 i 160.

Na je broj prezivelih (¢elija) po ml u test smesi na kraju vremena kontakta.

R (log smanjenje) = No - Na.

Prosecne vrednosti povracaja za kontrolu eksperimentalnih uslova (A) bile su jednake ili vece od 0,5

puta Suspenzije za validaciju (Nvo).

8. Proseine vrednosti povracaja za kontrolu Neutralizatora (B) bile su jednake ili ve¢e od 0,5 puta
Suspenzije za validaciju (Nvo). :

9. Prose¢ne vrednosti povracaja za kontrolu Validacije metoda (C) bile su jednake ili vece od 0,5 puta
Suspenzije za validaciju (Nvo).

10. Kontrola ponderisanih srednjih brojeva. Koli¢nik nije nizi od 5 niti veci od 15.

ARHIVIRANJE

Laboratorijskl dnevnik koji sadrzi sve informacije (sirove Bgdafiefreﬁntgte) u vezi studije i izveStaje o
studiji Cuvaju se u laboratorijskoj arhivi 5 godina. ki N
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ta za Candida albicans

Validacija i kontrole

~ (N No) ;
x prosek 2,28E+07
log N 7,45
No (N/10)  2,82E+06 | e : -
log No 6,45 vC 1 64 |x prosek |vC 1 71 | x prosek l prosek
e < oo <= 670 vca [ 67655 lvc2 [ 62| 665 vc2 | 62 | 64,5 v 2 | 62,5
Da 30<x prosek za Nvo < 160? [x prosek za A je > 0,5"x prosekza  (x prosek za B je > 0,5'x prosek za x prosek za C je > 0,5*x prosek
Da Nvo? Da Nvo? Da a Nvo? Da

15 sekundi 2 PROSAO TEST

15 sekundi g < 14 < 140 <2,15 6,45 |> 4,30 >4  |PROSAO TEST
3 10° > 330 > 330 NIJE PROSAO

15 sekundi TE S330] > 330| > 33000 | > 330000 > 5,52 6,45 |< 0,93 24 TEST

zultati testa za Aspergillus brasiliensis

t suspenzija Validacija i kontrole

=t - suspenzija (N i No)
Vc1| Ve  x prosek 1,82E+07 /
iglEy| losN 7,26 Ao
) 2% No  (N/10) 1,82E+06 =3
log No 7,44 vc 1 xprosek  WC 1t 35 :peuses § = yo—
- - vc2 135 w2 J4i] =
D T D§,70 30<x prosekzaNvo < 1607 xprossk A e > 05 pose
Da oe? Y
Rezultati testa
nerazblazen (80%) | 15 sekundi e i > }g% > 1650 | > 16500 > 422 626 |< 2] 24 WE
10° > 165 > 165 SEae
50% 15 sekundi 100 G 7r > 165] > 1650 > 16500 > 4,22 6,26 < 2,04 24 =T
3 10° > 165 > 165 i NLE PROSAD
1% 15 sekundi TE e ies| > 1650 | > 16500 > 4,22 626 |< 204 24 TeST
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| SKLADISTENJA

AVLJAC PROIZVODA

IZVODAC PROIZVODA

BORATORIJSKI IDENTIFIKACIONI BROJ

SAZETAK METODOLOGIJE

Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline
putem elektrohemijske aktivacije

Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline
0,05%

Tecnost

Sobna temperatura, mrak

Test raden na 20°C + 1°C

02 - bakterija 1

EN 1650:2019

DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO

DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO

DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO

17.02.2021.

03.03.2021.-05.03.2021.

2021-1701/21 23 00161

Test suspenzija bakterija se testira na rastvoru testiranog proizvoda u tri razliCite koncentradije, w2
prisustvo supstance koja ometa. Smesa se odrzava na 20°C tokom 13 sekundi. Na kraju ovog wremena
kontakta uzima se alikvot i fungicidna i/ili antikvasno dejstvo u tom delu se odmah neutralise Wi suzbiia.
Odreduje se broj preziveli gljivica u svakom uzorku i izraCunava smanjenje. :

REZULTAT

Testirani proizvod: ,Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline elektrohemijskim aktiviranjem®,
iskazana antikvasno dejstvo prema EN 1650:2019 (smanjenje 2 4 log), na 20 + 1°C, u Cistim uslovima, pri
testiranju na koncentraciji proizvoda:

NerazblaZen (80%) tokom 15 sekundi vremena kontakta uz koriScenje slededih referentnih sojeva kao test
organizama: Candida albicans.
Za QACS Ltd Laboratory,

Stambilj:
QACS Laboratories

(potpis necitak)

Datum potpisivanja: 31.03.2021. godine
Lagiopoulos Giorgos

Mr. agronom-tehnolog za hranu
MenadZer studije
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REZIME STUDIJE
SPENZIJE PREMA EN 1650:2019
i dezinficijensi i antiseptici - Kvantitativni test suspenzije za ocenu fungicidnog i antikvasnog

hemijskih dezinficijenasa i antiseptika koji se koriste u oblastima vezanim za hranu, u industriji,
nstvu i institucijama - Metod testiranja i zahtevi (faza 2, korak 1)

FIKACIJA TESTIRANOG PROIZVODA

PROIZVODA . Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline
putem elektrohemijske aktivacije
E SUPSTANCE : Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline

0,05%
D PROIZVODA : Tecénost
VI SKLADISTENJA : Sobna temperatura, mrak

VI TESTIRANJA . Test raden na 20°C + 1°C
. 02 - bakterija 1
: EN1650:2019 2
ZOR STUDIJE . DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
AVLJAC PROIZVODA . DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
1ZVODAC PROIZVODA . DRUSTVO ZA EKOLOSKU | SANITARNU ZASTITU VISAN
DOO
17.02.2021.
. 03.03.2021.-05.03.2021.
ORATORIJSKI IDENTIFIKACIONI BROJ . 2021-1701/21 23 00161

KROORGANIZMI KORISCENI ZA TEST

ndida albicans ATCC 10231
pergillus brasiliensis ATCC 16404

REZULTAT
Proizvod je na testu: ,Oslobadanje aktivnog hlora iz hipohloraste kiseline elektrohemijskim aktiviranjem®,

iskazao antikvasno dejstvo prema EN 1650: 2019 (smanjenje 2 4 log), na 20 £ 1°C, u Cistim uslovima, pni
testiranju na koncentraciji proizvoda:

NerazblaZen (80%) tokom 15 sekundi vremena kontakta uz koriscenje sledecih referentnih sojeva kao test
organizama: Candida albicans.

Rezultati se odnose na uzorak koji je primljen i analiziran u gore navedenom periodu.
Izvestaj o testiranju se ne sme reprodukovati osim u celosti, bez pisanog odobrenja laboratorije. Uzorke ¢e laboratorija Cuvati tokom 1

meseca od datuma zavrsnog testiranja.
Izvestaj o studiji i sirove podatke laboratorija ce Cuvati 5 godinz.

Kraj Izvestaja o testiranju

2021-1701/21 23 00161 6/6




