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1. WSTEP

Wiasciwosci preparatow biobdjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na podstawie
badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej tych srodkéw

i gwarantuje obecnos$¢ na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci bakteriobdjczej produktu w stosunku do
szczepow Escherichia coli K12 NCTC 10538, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442 i Enterococcus hirae ATCC 10541.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia
12.02.2026 (Nr umowy: 233/02/2026) zawartej pomiedzy Zleceniodawca a Wykonawca.

Zleceniodawca:
Castano Katarzyna Stanczyk

ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

Wykonawca:

EKOLABOS sp. zo. 0.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

ul. Duniska 9 54-427 Wroctaw

Ekolabo biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
) s 5p. 2 00: www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobdjczych

PN-EN 13727+A2:2015-12 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa zawiesinowa
metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania w obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1). Zgodnie z normga srodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie bakteriobdjcze wzgledem

uzytego szczepu, jesli uzyskany podczas badania logarytm redukcji komdrek bakteryjnych wynosi >5.

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 12.02.2026. Kod prébki nadany przez laboratorium: 21/12/02/26. Produkt zostat
dostarczony przez zleceniodawce. W czasie pomiedzy przyjeciem do laboratorium a wykonaniem
badania byt on przechowywany zgodnie z ponizszymi zalecaniami. Opakowanie produktu nie zostato
naruszone przed przystgpieniem do wykonywania badan. Wykonawca nie odpowiada za stabilnosé
produktu po otwarciu.

Nazwa produktu: Casept Silver Expert

Nr partii: 02.02.2026

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

Castano Katarzyna Stanczyk

ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

Data produkcji: 02.02.2026

Termin waznosci: 01.02.2028

Wyglad produktu: Barwa jasno rézowa

Zalecany rozpuszczalnik produktu: brak danych

Warunki przechowywania: Przechowywac we witasciwie oznakowanych, szczelnych opakowaniach, w

1 .
Dane deklarowane przez Zleceniodawce

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
2 ,os 5P-2 0:0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
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suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Pojemnik po otwarciu uszczelni¢ i przechowywadé
w pozycji pionowe]j w celu unikniecia wycieku. Przechowywa¢ z dala od materiatéw
niekompatybilnych oraz srodkéw spozywczych i pasz dla zwierzat. Chroni¢ przed mrozem.

Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:

- Nadtlenek wodoru - CAS 7722-84-1 4,9g/100g;

- Kwas glikolowy - CAS 79-14-1 80g/1000g.

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 1 polegajg na =zastosowaniu metody rozcienczen i neutralizacji,
w ktérej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w rdinych stezeniach, czasie
i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie produktu

w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 04.03.2026 — 11.03.2026

Identyfikacja szczepow bakterii:

Escherichia coli K12 NCTC 10538,

Staphylococcus aureus ATCC 6538,

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,

Enterococcus hirae ATCC 10541.

Inkubacja 24hw 37°C+1°C

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1

Obowigzkowa temperatura badania: 20 °C+ 1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjng: 5 min £ 10si 15 min+ 10 s
Substancje zaktdcajace: albumina wotowa 3g/I + 3ml/I erytrocytéw baranich
Rozcieniczalnik uzywany podczas testu:

Woda destylowana

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
2 ,os 5P-2 0:0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
tel: 148717382025  REGON: 361267090 AN CEIRVRERIR VAARACORIAO AR DO AR 00
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Stabilnos¢ produktu w trakcie badania:

Produkt stabilny w trakcie badania.

6.2 METODA BADANIA | JEJ WALIDACJA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw

Metoda zliczania: posiew wgtebny na ptytkach

Zastosowany neutralizator, sktad: Polysorbate 80 —30g/I
Tiosiarczan sodu — 10 g/I
Lecytyna -3¢/l

Zastosowany neutralizator pozwolit na zwalidowanie metody.

Zastosowane podtoze: Tryptone Soya Agar (TSA)

Ekolabos s biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
08 5P- 2 0.0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
tel: 48717382025 REGON: 361267090 ANEMIERII AR ERRATAOD  OIBIMC AW O
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7. WYNIKI BADAN

Wyniki badan produktu przedstawiono w tabelach 1-3.
Tabela 1. Wyniki testow walidacji

_ . . Kontrola Zawiesina bakteryjna
L. . Zawiesina bakteryjna Badanie , . . . . .
. Zawiesina bakteryjna testowa . . . . toksycznosci Badanie z uzyciem wody walidacyjna B
Organizm testowy walidacyjna walidacyjne .
neutralizatora
N Nv, A B C Nvg
Escherichia coli K12 10°%  >330
scherichia coli -
NCTC 10538 107 45 103 94 77 80 7,7x10*
N: 8,59
Staphylococcus 10%  >330
aureus 107: 42 81 67 85 61 9,1x10*
ATCC 6538 N: 8,64
Pseudomonas 10j1 >330
aeruginosa 10" 35 93 73 92 77 10,1X104
ATCC 15442 N: 8,56
10°%  >330
Enterococcus hirae 7.
ATCC 10541 10: 46 89 78 90 71 9,0x10*
\TCC 105 N:8,62

N —log z liczby jtk /ml wprowadzonych do zawiesiny testowej

Nv, — 1/10 liczby jtk /ml w zawiesinie walidacyjnej

Nv, — 1/10 liczby jtk /ml w zawiesinie walidacyjnej przeznaczonej do kontroli toksycznosci neutralizatora

A — liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do badania walidacyjnego

B —liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej kontroli toksycznosci neutralizatora

C - liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do kontroli z uzyciem wody i najwyzszego stezenia substancji aktywnej

KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinfski
NIP: 8943061284

REGON: 361267090

bi kolabos.pl
Ekolabos sp. z 0.0. luro@ekolabos.p

, www.ekolabos.pl
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw

tel: +48 71 738 20 25

Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Tabela 2. Wyniki badania

Wyniki dla poszczegdlnych stezen produktu w % objetosciowych
Organizm testowy No (warunki badania: czas kontaktu: 5 min, temperatura: 20°C £ 1°C)
80% 1% 0,1%
Escherichia coli K12 7,65 <14,<14 >330, >330 >330, >330
NCTC 10538 Na: <140 Log Na:<2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (N, — Log Na) R:>5,51 R:<4,13 R:<4,13
Staphylococcus aureus 7,62 <14,<14 >330, >330 >330, >330
ATCC 6538 Na: <140 Log Na: <2,15 Na: >3300 Log Na: >3,52 Na: >3300 Log Na: >3,52
R (N, — Log Na) R: >5,48 R: <4,10 R: <4,10
Pseudomonas aeruginosa 7,54 <14,<14 >330, >330 >330, >330
ATCC 15442 Na: <140 Log Na:<2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (No — Log Na) R:>5,40 R:<4,03 R:<4,03
Enterococcus hirae 7,66 <14, <14 >330, >330 >330, >330
ATCC 10541 Na: <140 Log Na: <2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (No — Log Na) R:>5,52 R:<4,14 R:<4,14

o —log (N/10);

Na —liczba jtk/ml w mieszaninie testowej po dziataniu preparatu;
R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komérek bakteryjnych

KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinfski
NIP: 8943061284

REGON: 361267090

bi kolabos.pl
Ekolabos sp. z 0.0. luro@ekolabos.p

, www.ekolabos.pl
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw
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Tabela 3. Wyniki badania

Wyniki dla poszczegdlnych stezen produktu w % objetosciowych
Organizm testowy No (warunki badania: czas kontaktu: 15 min, temperatura: 20°C * 1°C)
80% 1% 0,1%
Escherichia coli K12 7 65 <14, <14 >330, >330 >330, >330
NCTC 10538 ’
Na: <140 Log Na:<2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (N, — Log Na) R:>5,51 R:<4,13 R:<4,13
Staphylococcus aureus 762 <14,<14 >330, >330 >330, >330
ATCC 6538 ’
Na: <140 Log Na: <2,15 Na: >3300 Log Na: >3,52 Na: >3300 Log Na: >3,52
R (N, — Log Na) R: >5,48 R: <4,10 R: <4,10
Pseudomonas aeruginosa 754 <14,<14 >330, >330 >330, >330
ATCC 15442 ’
Na: <140 Log Na:<2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (No — Log Na) R:>5,40 R:<4,03 R:<4,03
Enterococcus hirae <14,<14 >330, >330 >330, >330
ATCC 10541 7,66
Na: <140 Log Na: <2,15 Na: >3300 Na: >3,52 Na: >3300 Na: >3,52
R (No — Log Na) R:>5,52 R:<4,14 R:<4,14

o —log (N/10);

Na —liczba jtk/ml w mieszaninie testowe] po dziataniu preparatu;
R — uzyskany podczas badania logarytm redukcji komérek bakteryjnych

KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinfski
NIP: 8943061284

REGON: 361267090

bi kolabos.pl
Ekolabos sp. z 0.0. luro@ekolabos.p

, www.ekolabos.pl
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e N jest pomiedzy 1,5x10%jtk/ml a 5x108 jtk/ml (8,17<logN<8,70),
e N jest pomiedzy 1,5x107 jtk/ml a 5x10’ jtk/ml (7,17<logN,<7,70),
e Ny jest pomiedzy 30 jtk/ml a 160 jtk/ml
e Nz jest pomiedzy 3,0x10” jtk/ml a 1,6x10° jtk/ml
e Ny jest pomiedzy 3,0 x10% jtk/ml a 1,6 x10? jtk/ml
e Kontrolailorazu $rednich wazonych z kolejnych rozcieficzen uzywanych do obliczen wynosi
od 5,0 do 15,0.
e Srednia ilos¢ bakterii, na kazdej ptytce uzytej do obliczen i uzyskanej z badania stezen
aktywnych, jest pomiedzy 14 a 330
e AiCsgréwne lub wieksze niz 0,5xNy,
e B jest rowne lub wieksze niz 0,0005xNy;
e Przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywacé log redukcji 25
i przynajmniej jedno stezenie testowe produktu musi wykazywac¢ log redukcji <5, aby

wykazaé dziatanie biobdjcze produktu.

8. WNIOSKI

Dostarczona prébka produktu, badana wedtug normy PN-EN 13727+A2:2015-12, po czasie kontaktu
5 min w temperaturze 20°C, w obecnosci substancji obcigzajacej, wykazuje dziatanie bakteriobdjcze

(redukcja 25 log) wobec:

Escherichia coli K12 NCTC 10538 w stezeniu 80%
Staphylococcus aureus ATCC 6538 w stezeniu 80%
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 w stezeniu 80%
Enterococcus hirae ATCC 10541 w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.

Ekolabo biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosiriski
) s 5p. 2 00: www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Data wydania: 02.04.2026
Raport wykonat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko
Wyniki autoryzowat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko

Raport zatwierdzit: Inz. Mateusz Latosinski

- - - KONIEC RAPORTU - - -
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