Procés-verbal N°® 15-12

PROCES-VERBAL NORME EN 13727 + Al (2013)

Laboratoire ayant réalisé I’essai Client

Laboratoire d’Hygiéne Hospitaliere FRANKLAB

Centre de Biologie 6éme étage, BP 63

CHU de Clermont-Ferrand 78185 Saint-Quentin en Yvelines

63003 CLERMONT-FERRAND

Identification de I’échantillon de désinfectant

Mom dopratoit e R S S DDN-Surf
BT AN e eeenaeeeeno L TATK]ED
Diluant du produit dont I'utilisation est recommandée par le fabricant: ... Eau potable
SUBSLANCE(S) ACHVE(S) oo neene.. DN OML SPECHIE
Date de Livraison du produit s e e na 11/9/15
Date de PEremMPtiON & et n s Non renseigné
Période A analyse (et e e Du 15/9/15.au.25/9/15
_Résultats pour la souche Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467

Résultats d’essai

EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NI AU PrOAUIE ettt DDN-Surf
N Lt S A S S8 AR AN AR R R T AR £ S RSASS 4996
FabriCaNt e eeeenee.. L TADK]ED
Aspect du produit e Liquide, Couleur Bleu-vert
Conditions de stockage (température, etc.) :__________________._........Qbscurité, température ambiante
Méthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méthode recommandée parlanorme EN 13727
Neutralisant utilis€ :_________ e Bouillon Letheen REf VWR : 301580ZA
TOMPEIAtUTE A78SSAE 1 e eeeeeeeeeeeeeeeeeaeenermemeamemeaasameemeamesneeeeernen e eameeneeneeneeaaans 20°C
Substances interférentes ... Conditions de Saleté (BSA 3 /L + GRm 3ml/L)
Souche d essai t ... e Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467
Température d’incubation B ———————— R TN,
Date B TBESHL L . . cocninsnessumsssmusessmsssssusmmmsssusson smsmass msme s ms s st s me A v e A A SRR 15/9/13
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit L Eau dure
Aspect des dilutions du produit: e Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de Pessai: e Absence de précipité
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Validation et témoins

Procés-verbal N° 15-12

Suspension de validation

Témoin des conditions

Témoin de toxicité du

Validation de la méthode

(Nyo) expérimentales (A) neutralisant (B) (©)

Vel 85 | — Ve 94 2 Vel 80 | — Ve 67 | -

Ve 58 x=72 [y, 90 x=92 [v, 90 x=85 [V, 69 x=68

30<x N, <1607 | xde Aest20,5xxde | xdeB20,0005%N,; | xdeCest20,5xxae
Nio? Nyo?

Oui| X | Non Oui| ¢ | Non Oui | y | Non Oui | x| Non

(S§Sp)e“fég" de validation |y, | 86 | _ 30 <x de N, /1000 <160 2

vB) > — H

Vo 73 x=80 loui | ¥ Non

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 0,5%.

Suspension d’essai et Essai

N Vo | Va2 | N=(386+390+ 52+ 55)/2,2x10¢ = 8,6 log
Suspension — No=N/10=17,6 log
e i 386 | 390 No est compris entre 7,17 et 7,70 Ouj Non
(NetNo) | 107 | 52 | 55 X
Concentration
Facteur de _ log R
/temps de diluti Ve Ve N.= xx10 Log Na
1lution =
contact Mo =7.6)
0,5% 10° 1* 0*
<140 <2,15 >5,45
5 minutes 107! 0 0
0,5% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,45
10 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 2 ¥
<140 <2,15 >5,45
5 minutes 10! 1 0
0,25% 10° 1% (*
<140 <2,15 >5,45
10 minutes 10! 1 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,45
15 minutes 10! 0 0
0,125% 100 125% 101*
. 1130 3,05 4,55
5 minutes 10! 12 10
0,125% 10° 15* 22%
185 2,27 5,33
10 minutes 10! 2 2
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Procés-verbal N° 15-12

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’'UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable ; * Valeur utilis¢
pour le calcul de la réduction

Contrdle des moyennes pondérées : D=[(386 + 390) /2] / [(52 + 55)/2] = 7,25
7,25 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I’intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.

v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.

-Résultats pour la souche Staphylococcus aureus CIP 4.83

Résultats d’essai
EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NOM AU PrOAUIL L et DDN-Surf
TIOORE s e s o S S YERER RR S e 4996
B CaNt 1 e eeneneeeeo- L TANK]AD
Aspect du produit e Liquide, Couleur Bleu-vert
Conditions de stockage (température, €tc.) : ... Obscurité, température ambiante

Meéthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode: ... Méthode recommandée parlanorme EN 13727
Neutralisant utilis€ : s Bouillon Letheen Réf VWR : 301580ZA
TP EratUre A SR L et 20°C
SUbEHERIRIRIICIRIES] . rrssmunremomesisssossmommesaaa Conditions de saleté (BSA 3 g/L + GRm 3 ml/L)
Souche d esSal @ e Staphylococcus.aureus CIP 4.83
Température A INCUDatON 1 e DG
Date A8 PEEEAI L ........ooimmmicamiminssssvssvssiss sssmsssssses ssssessiss sos st vsmsnmsassasmsssssss 4ot daams sssass sus smssmsnmsamsansrs? 23/9/15
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produwit:___.._._ .. ... Baudure
Aspect des dilutions du produits e Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de Iessai: ... e Absence de précipité

Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témoin de toxicité du Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (©)

Vel 83 | _ Ve 70 _ Ve B | = Ve 2

Vo 38 x =86 |V, 30 =D [V 107 x=81 'V, 78 x=38l

30<x de N, <1602 | x de A et 20,5xxde | X deB 20,0005xN,, | x de C est 20,5 x e
Nyo? Nyo?

Oui| X | Non Oui| x | Non Oui | y | Non Oui X Non

(S;;Sp;"fég" de'validationt |y | w0 | _ 30 < x de N,, /1000 <160

vB) » = .

Vs 12 | * 106 | Oui X Non
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Procés-verbal N° 15-12

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 0,25%.

Suspension d’essai et Essai

Suspension d’essai | N Vo | Ve | N=(424 + 449 + 49 + 59)/2,2.10 = 8,65 log
No=N/10=17,65 log
S No est compris entre 7,17 et 7,70 ? Qui Non
107° | 424 | 449 X
10'7 49 59
Concentration Fam i
/ ] Facteur de v ” _ o og
temps de cl c2 Na= xx10 08 [Na
dilution =
contact (No=7,65)
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
5 minutes 107! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
10 minutes 107! 0 0
0,25% 100 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
15 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0 0%
<140 2,15 >5,50
5 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,50
10 minutes 10! 0 0
0,0625% 10° Inc Inc
>66000 >4,82 <2,83
5 minutes 10! Inc* Inc*

V. : Nombre d’UFC comptées/m| ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contrdle des moyennes pondérées : D= [(424 + 449) /2] / [(49 + 59)/2] = 8,1
8,1 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I'intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.
v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.
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Procés-verbal N° 15-12

-Résultats de la souche Enterococcus hirae CIP 58.55

Résultats d’essai
EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

NGO PEORUILT ... e mms e ssmssasmsmmsmsisss s msasreasns s smmmmap s sssmmanme e SN DDN-Surf
TS 0TI . cuomscsmsssus s s s e s i S M e B P e e S SRS RS 4996
1 g OSSP RON ;111 1.
Aspectduproduit: .. Liquide, Couleur Bleu-Vert
Conditions de stockage (température, etc.) ... Obscurité, température ambiante

Méthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méthode recommandée par lanorme EN 13727
Neutralisantutilisé : ] Bouillon Letheen Référence VWR : 301580ZA
L EPETATE BIEERAIL . s cscesrmmesom s cmesomeeeeoeemmes s samtans s ansmanose s LS ST s ey p ez s e ssu 20°C
Substances interférentes: ... Conditions de Saleté (BSA 3 g/L &+ GRm. 3. ml/L)
SOUTHEUIBESAL L.....eseermmmmsexsrsmssnmmensansmzmrsmsmmme msnenssnanssessnsessessss AR ST s Enteracoccus hirae CIP. 58.33
Température d’incubation SO 1 b &
DAE A8 VBIRELE ... ... oosssescssmmsmsssmsamssmmmmemszsemsasssmsasasasssmnms 55 S S RSB v s 23/9/13
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit:___________________.......FBaidure
Aspect des dilutions dUPEOAUIL . ..............oorsevmresssnmenssmmsnsmsmsnemsasssss Sisassesss AR RARsEFSHERSS Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de 1°e8sait...___._. . et Absence de précipité
Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témoin de toxicité du Validation de la méthode

(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (C)

Vel 63 | — Ve 88 " Va 56 | _ Ve 89 | _

T 38 x=74 [V, 70 x=79 'y, 59 x=58 [V, 54 x=72

30<x e N, <1602 | xde A et 20,5xxde | * deB 20,0005xN,; | x de C est 2 0,5%x ce

i) . 7
Oui| X | Non BUI X | Non Oui | ¥ | Non g:u X Non
el G L 30<x N, /1000 <160
' Vo 85 X =91 | Oui = Non

V. : Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la
plus élevée étudiée soit ici 0,5%.
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Proces-verbal N° 15-12

Suspension d’essai et Essai

Suspension d’essai | N Ve | Vo | N=(314+337+55+57)/ 2,2.10% = 8,54 log
No=N/10=7,54 log
N 5 ;
(N et No) No est compris entre 7,17 et 7,70 ? 0 Non
10"6 314 | 337 g
7| 55 | 57
Concentration
) . Facteur de v . e - log R
temps de cl c2 N,= xx10 08 Na
dilution =754
contact (No=7,54)
0,5% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 107! 0 0
0,5% 100 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
10 minutes 107! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 0* 0*
<140 2,15 >5,38
10 minutes 10! 0 0
0,25% 10° o* 0*
<140 <2,15 >5,38
15 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
5 minutes 10! 0 0
0,125% 10° 0* 0*
<140 <2,15 >5,38
10 minutes 10! 0 0
0,0625% 10° Inc Inc
q >66000 >4,82 <2,71
5 minutes 10! Inc* Inc*

V. : Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’'UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Ny: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contréole des movennes pondérées : D= [(314 + 337)/2]/ [(55 + 57)/2] = 5,8
5,8 est compris entre 5 et 15.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises & I’ intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.
v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.
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Procés-verbal N° 15-12

Conclusion

Des tests ont été effectués sur les souches référencées Staphylococcus aureus CIP 4.83, Enterococcus hirae
CIP 58.55, Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467. Les essais ont été effectués une fois. La réduction avec la souche
d’essai limitante Pseudomonas aeruginosa en 5 minutes a 0,25% est de 2,82.10° soit 5,45 log.

Conformément a la norme EN 13727, le lot 4996 du produit DDN Surf, lorsqu’il est concentré a 0,25%
(V/V) dans de I’eau dure (Produit utilisé dilu¢), présente une activité bactéricide en 5 minutes a 20°C, dans les
conditions de saleté (3 g/l d’albumine bovine et 3 ml/l de globules rouges de mouton), vis-a-vis de la souche

référencée P.aeruginosa, pour une activité de désinfections des surfaces.

Clermont-Ferrand, le 8/10/2015. Pr. 0. TRAORE

‘?/\\/'_A,_ @‘\j X?ﬁ?q‘ J(JL 20{5 Page 7 sur 7



		2025-08-07T15:49:27+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




