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PROTOKOL 202630.VI

STABIMED ULTRA

SPORICIDNI UCINNOST

EN 17126(2018)

Sporicidni U¢innost pfipravku Stabimed ultra (B. Braun Medical AG, Sempach,
Svycarsko) md byt hodnocena in vitro — testem podle Evropského standardu EN
17126 (2018) na spory C. difficile, B. subtilis a B. cereus
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Cislo objednavky:
Vyrobce:

Testovany pfipravek:
Cislo 3arze:

Cislo vzorku:

Datum vyroby:
Spotreba do:
Vzhled:

Vzhled roztoku:

Viné:

Hodnota pH:
Skladovaci podminky:
Datum objedndvky:
Datum dodani:
Datum testu:

Predpis:

Testované mikroorganismy:

Testované rortoky:
Aktivni latky ve 100 g %:

Neutralizer:

Interferujici latky:
Testovaci teplota:

Inkubacni teplota:

Fepor: 202630 W1

Popis testu
A 191020
B. Braun Medical AG, Sempach, Svycarsko
Stabimed ultra
1903BH0014
P 1971156
neuvedeno
03/2021
bily, jemné zrnity prasek
namodrala zakalena kapalina ménici se na Cirou po pfiblizné 6 min
+ ultrazvuk a na bezbarvou po pfiblizné 20 min.
specificka pro ptipravek
2%: 3,98 WSH: 6,97
pokojova teplota
10. listopadu 20019
10. listopadu 20019
16. fijna, 2020 — 6. listopadu, 2020

EN 17126(2018) Chemické dezinfekéni prostredky a
antiseptika — Kvantitativni suspenzni test pro hodnoceni
sporicidni icinnosti chemickych dezinfekénich prostredk

v oblasti zdravotnictvi — Testovaci metoda a poZadavky (faze
2, stupen 1)

Clostridium difficile
Bacillus subtilis
Bacillus cereus

NCTC 13366 (Sarze spor: 06042020)
DSM 347  (Sarze spor: D)
ATCC 12826 (Sarze spor: Bc-07102019-a)

2%,1%,0,1%
neuvedeno

C. difficile, B. cereus: 1 % Tween80 + 0,3 % Natrium Thiosulfate
+ 0,025 Catalase; v 0,25M fosfatovém pufru (Neutralizer XL)

B. Subtilis: 6% Tween80 + 0,2 L-Histidine + 0,6 % Lecithin + 1 %
Sodium Thiosulfate + 0,2 % Peptone + 1,7 % Sodium chloride +
1,8 % Disodium hydrogen phosphate + 0,3 % Potassium
dihydrogen phosphate; v VE (Neutralizer XLIV)

0,3 % albumin + 0,3 % sheep erythrocytes (Spinavé podminky)
20+1°C
36 +1°C
Stabined ullra
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Testovaci metoda
Kvantitativni suspenzni test za Spinavych podminek

Testovani je zaloZeno na bazi Evropského standardu EN 17126 (2018). Validace a kontroln i
postupy se proto provadéji také podle tohoto standardu.

Pro testovani je pfidan vzorek pfipravku Stabimed ultra (zfedény vodou standardni tvrdosti,
pokud je to nezbytné)do suspenze spoér v roztoku interferujicich latek. Smés je ponechana pfri
20+ 1 °C po pozadovanou expozici. Na konci expozice je alikvét 1 ml odebran, mikrobialni
ucinnost v této €asti je okamzité neutralizovdna. MnoZstvi prezivajicich testovanych
mikroorganism0 v kazdém vzorku se stanovi nanesenim 2 x 1 ml alikvétd neutralizovanych
testovacich suspenzi a jejich fedénim. Redukce je je stanovena s ohledem na odpovidajici
testovaci suspensi No. Experimentalni podminky (kontrola A). netoxicita neutralizeru (kontrola
B) a metoda neutralizace fedénim (kontrola C) jsou validovany podle EN 17126. Testy byly
provedeny za Spinavych podminek ( 0,3 % albuminu + 0,3% ovcich erythrocytu) pfi pouZziti
Clostridium difficile, B. subtilis a B. cereus jako testovacich mikroorganismud. Jako kontrola pro
citlivost spér byly provedeny také za pouziti referenéniho ptipravku obsahujiciho 5 % kyseliny
peroctové misto testovaného ptipravku. Detailni vysledky jsou prezentovany v tabulkach 1.1-
3.2.2.

Vysledky?

Podle EN 17126(2018), Sarze1903BH0014 pripravku Stabimed ultra pti aplikaci v koncentraci /
expozici min. 1 % / 5 min ma sporicidni U¢innost na C. difficile (logio RF > 4) pfi 20 °C za $pinavych
podminek (0,3 % albumin + 0,3 % ovcich erythrocytl) pro referenéni kmen C. difficile (Tab. 1.1 — 1.2).

Podle EN 17126(2018), Sarze1903BH0014 pripravku Stabimed ultra pti aplikaci v koncentraci /
expozici min. 1 % / 10 min nebo 2 % / 5 min ma také sporicidni G¢innost_(logio RF > 4) pfi 20 °C za
Spinavych podminek (0,3 % albumin + 0,3 % ovcich erythrocyt(l) na referenéni kmen B. subtilis (Tab.
2.1-2.2).

Avsak podle EN 17126(2018) obecna sporicidni Ucinnost (logio RF > 4) nelze deklarovat pro sarzi
1903BH0014 pfipravku Stabimed ultra az do koncentrace / expozice 2 % / 30 min p¥i 20 °C za
Spinavych podminek (0,3 % albumin + 0,3 % ovcich erythrocyt(l) byla pozorovana jako nedostatecna
na referencni kmen B. cereus (Tab. 3.1.1-3.2.2.)

Vysledky jsou povaZovany za validované podle pozadavk( EN 17126 (2018).

Greifswald, 11. ledna 2021

/podpis/ /podpis/
Dr. rer. med. (Dipl. Biol.) T. Koburger-Janssen Prof. Dr. med. A. Kramer
General Manager MD for Hygiene and Environmental Medicine
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