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I - IDENTIFICAREA COMPLETA A ESANTIONULUI
Nume produsului : GEL HIDROALCOOLIC
* numar lot : 907/150FHO08
* fabricant : SAS BRUNEL CHIMIE DERIVES
6 rue Jacquart — BP 14
59260 HELLEMMES

* data expirarii : neprecizata

Data receptiei la I.C.M. : 07 august 2009

Conditii de depozitare : pe mese de laborator, la temperatura ambianta

Perioada de analiza : 10 - 13 august 2009
Substanta(e) activa(e) si concentratia(iile) : neprecizata

Aspectul produsului si al dilutiilor sale : gel limpede incolor

IT - CONDITII EXPERIMENTALE

Timp de contact : 15 min+ 10 s

Temperatura de testare : 20°C £ 1° C

Diluantul produsului utilizat la testari : apa distilata sterila

Diluantul produsului recomandat de fabricant : apa de la retea
Replicare prin microorganism de testare : 1

Tulpini de testare :
Candida albicans ATCC 10231 incubatie 48h la 30°C+ 1°C
Aspergillus niger ATCC 16404 incubatie 72h la 30°C+ 1°C

Substanta interferenta: conditii de mizerie
* Compozitie: albumina bovina la 3g/1 la la final, la testare.

Stabilitatea amestecului produs — susbstanta interferenta: formarea unui precipitat cu concentratii de

80% (m/v) si 40% (m/v). Potrivit capitolului 5.4.2 “numararea microorganismelor intr-un precipitat
sau floculat este o problema delicata si nu este fiabila”.

Metoda de numarare: numarare prin introducere in mediu agar-agar.



[IT - MOD OPERATOR PENTRU TESTELE PRELIMINARE

Neutralizant:
- compozitie: solutie in apa distilata sterila de 10% (m/v) tween 80, 6% (m/v) saponina, 2%

(m/v) lecitina, 0,2% (m/v) L-cisteina, 0,2% (m/v) L-histidina si 0,5% (m/v) tiosulfat de
sodiu.

- Mod de preparare : dizolvarea la cald a diferitelor ingrediente si sterilizarea prin autoclavare

122° C/15 minute.
Neutralizant(i) adaugat(i) in mediul de numarare si concentratia(iile) : nu exista

Alte adaosuri in mediul de numarare : nu exista

Medii de numarare speciale : nu exista

IV- VALIDAREA METODEI DE NEUTRALIZARE

Test de validare
Tulpina micro- Concentratia Suspensie Tnact
: de produs fungica de Suspensie Conditii Netoxicitatea nactivare
organismelor testata testare fungi . . .| prin dilutie-
ungica experimentale | neutralizantului neutralizare
Candida 10°:>330; 330 88 : 92
albicans 10°:39 ; 41 N :’900) 79 ;85 88 ;94 85,91
ATCC 10231 80% (m/v) (N=4,0x 10" (NV ~90) (A=82) (B=91) (C=88)
(No=4,0 x 10 *
Aspergillus 10°(97+97) ; (22432)
niger (90+96) (26+30)
ATCC 16404 80% (m/v) 10°:24 ;24 (N/=550) 68 ; 62 54 ;70 50; 62
(N=2,0 x 107) (NV —s5) (A=65) (B=62) (C=56)
(No=2,0 x 10°) 0

Nv=numar de U.F.C (Unitati Formatoare de Colonii)/ml din suspensia fungica de testare

No=N

10

Nv=numar de U.F.C./ml din suspensia fungica

Nvo: M
10

A=numar de U.F.C./ml in testul de validare a conditiilor experimentale
* Atunci cand testarea se realizeaza in urmatoarele conditii: Aspergillus niger si Candida albicans, 20°C, timp de
contact oarecare, acest control poate fi omis
B=numar de U.F.C./ml in testul de validare a netoxicitatii neutralizantului
C=numar de U.F.C./ml in testul de validare a inactivarii prin dilutie — neutralizare

Metoda de neutralizare este validata daca:
- N este cuprins intre 1,5x10” U.F.C./ml si 5x10” U.F.C./ml
- No este cuprins intre 1,5x10° U.F.C./ml si 5x10° U.F.C./ml
- Nvo este cuprins intre 30 U.F.C./ml si 160 U.F.C./ml ;
(Nv este cuprins intre 3,0x10* U.F.C./ml si 1,6x10° U.F.C./ml) ;

- Rezultatul numararilor obtinute prin media ponderata este cuprins intre 5,0 si 15,0.

Metoda de neutralizare este validata daca A, B si C sunt mai mari sau de 0,5xNvo.

Metoda de neutralizare este validata in conditiile descrise pe tulpini fungice testate pentru o
concentratie de 80% (m/v) in produs GEL HIDROALCOOLIC.




V- REZULTATELE TESTELOR

Suspensie fungica Rezultate la concentratia m% (m/v)
Tulpini de microorganisme
de testare
m=80 m=40 m=1
g‘;’édéd‘fo‘gg’f"”s 10°%: >330; >330 Ve 0:0 13333%; >330; >330
10°:39; 41 Na <140 23300 >3 300
(N=4,0 x 107) R >29x 100 | 00 s | <12 10°
(No=4,0 x 10°) Log R >4,5 ’>3"1 <3,1
Aspergillus niger 107: (97+97); ] >165; ]
ATCC 16404 (90+96) ;]1; <0ffo 165 >1251’6;65
10%: 24; 24 R S14x10¢ | 1630 <12x 10°
(N=2,0 x 107) : <1,2x10° ’
Log R >4,2 <3,1
(No=2,0 x 10°) 08 =Ses <31 ’

N=numar de U.F.C/ml din suspensia fungica de testare
No=N
10
Vc= numar de colonii numarate pe cutii
Na= numar de U.F.C./ml in amestecul de testare

R=reducerea numarului de celule viabile

Log R=reducerea logaritmica a numarului de celule viabile

Sunt fungicide concentratiile care antreneaza o reducere logaritmica zecimala de cel putin 4.

VI — Concluzie
Produsul, GEL HIDROALCOOLIC, este fungicid pe tulpina de referinta Candida albicans
ATCC 10231 si pe Aspergillus niger ATCC 16404 la concentratia de 80% (m/v) conform normei

europene NF EN 1650 (octombrie 2008), in 15 de minute de contact la 20°C in prezenta albuminei

bovine la 3 g/L la final, la testare (conditii de mizerie).
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